KULLANMA TALIMATI
TAFINLAR 75 mg kapsiil
Agi1z yoluyla alinir.
e Etkin madde: Her bir kapsiil 75 mg dabrafenibe esdeger 88,88 mg dabrafenib mesilat
igerir.

e Yardimct madde (ler): Mikrokristalin seliiloz, magnezyum stearat, kolloidal silikon
dioksit, kirmizi1 demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), hipromelloz (E464), siyah
demir oksit (E172), sellak (E904) (bdcek kaynaklh), biitil alkol, izopropil alkol, propilen
glikol (E1520), amonyum hidroksit (E527).

\4: ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli 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 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

TAFINLAR nedir ve ne icin kullanilir?

TAFINLAR 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TAFINLAR nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TAFINLAR in saklanmast

SO S

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TAFINLAR nedir ve ne icin kullamlir?

TAFINLAR, dabrafenib mesilat etkin maddesini igeren, agiz yoluyla kullanilan bir ilagtir.
Uzeri “GS LHF” ve “75 mg” baskili, opak, koyu pembe renkli sert kapsiil halinde
ambalajlanmuistir.

TAFINLAR, tek basina ya da trametinib iceren baska bir ilag ile birlikte, viicudun diger
kisimlarinda yayilmis olan veya ameliyatla alinamayan, melanom adi verilen bir cilt kanserinin,
BRAF adi verilen bir gen iizerinde V600 olarak isimlendirilmis olan yerde belirli bir degisiklik
(mutasyon olarak tanimlanir) olmus alt tiiriiniin tedavisinde kullanilir.

TAFINLAR, trametinib ile birlikte melanomun BRAF ad1 verilen bir gen iizerinde V600 olarak
isimlendirilmis olan yerde belirli bir degisiklik (mutasyon olarak tanimlanir) olmus alt tiiriinde,
ameliyatla ¢ikarildiktan sonra geri donmesini 6nlemek i¢in kullanilir.



TAFINLAR, trametinib ile birlikte kiiciik hiicreli dis1 akciger kanseri (KHDAK) ad1 verilen bir
akciger kanserinde BRAF ad1 verilen bir gen iizerinde V600 olarak isimlendirilmis olan yerde
belirli bir degisiklik (mutasyon olarak tanimlanir) olmus alt tiirtiniin tedavisinde de kullanilir.

Her iki kanserde de BRAF adi verilen bir gende V600 pozisyonunda belirli bir degisiklik
(mutasyon) olur. Gendeki bu mutasyon, kanserin gelismesine sebep olmus olabilir. ilaciniz,
degisime ugramis bu genden iiretilen proteinleri hedefler ve kanserinizin ilerleyisini yavaslatir
ya da durdurur.

2. TAFINLAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TAFINLAR, sadece BRAF geninde bir degisiklik (mutasyon) bulunan melanomun ve kiigiik
hiicreli dis1 akciger kanseri (KHDAK) tedavisinde kullanilmalidir. Bu nedenle, doktorunuz
TAFINLAR 1n sizin i¢in uygun olup olmadigmni degerlendirmek amactyla 6nce kanser doku
orneginden bir test yapmalidir.

Eger doktorunuz, TAFINLAR ile trametinib tedavisini birlikte almaniza karar verirse, hem
trametinib kullanma talimatini, hem de bu kullanma talimatim dikkatle okuyunuz.

TAFINLAR’in kullanimma iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza ve
hemsirenize sorunuz.

TAFINLAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Dabrafenib veya TAFINLAR 1 icerdigi yardimec1 maddelere (“’Yardime1 maddeler” baslig
altinda listelenmektedir) karsi alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa).

TAFINLAR 1n size uygun olup olmadigini doktorunuzla birlikte kontrol ediniz.
TAFINLAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

TAFINLAR almadan nce doktorunuzla konusunuz. Doktorunuzun sunlari bilmesi gerekebilir:
e Herhangi bir karaciger probleminiz varsa.

e Bobrek problemleriniz varsa veya 6nceden bobrek probleminiz olduysa.

Doktorunuz, TAFINLAR kullanirken karaciger ve bobrek fonksiyonlarmizi izlemek igin
kan 6rneklerinizi alabilir.

e Gecmiste melanom ya da KHDAK haricinde baska bir tipte kanseriniz olduysa,
TAFINLAR alirken cilt kanseri ve cilt kanseri dis1 kanserler gelistirme riskiniz daha fazla
olabilir.

Trametinib ile birlikte TAFINLAR almadan énce, doktorunuzun sizde su durumlarin olup
olmadigini1 bilmesi gerekir:

e Kalp yetmezligi gibi kalp sorunlariniz veya nabziniz ile ilgili sorunlariz varsa.

e Kani gozden tasiyan damarda tikanma (retinal ven tikanmasi) veya gozde, sivi sizintisinin
neden olabilecegi sisme (koriyoretinopati) dahil g6z sorunlariniz varsa.

o Siklikla kuru o6ksiiriik, nefes darlig1 ve yorgunlugun eslik ettigi nefes alip verme giigliigii
dahil herhangi bir akciger veya solunum sorununuz varsa.

e Divertikiil (kolonda intihapl cepler olusmasi) veya gastrointestinal sistemde metastazlar
gibi gastrointestinal problemler yasiyorsaniz veya ge¢miste yasadiysaniz.

Bu sayilanlardan herhangi biri sizde var ise ya da yasiyorsaniz, doktorunuz ile goriisiiniiz.



Dikkat etmeniz gereken durumlar

TAFINLAR kullanan bazi kisiler, ciddi olabilen baska hastaliklar gelistirirler. Bu ilac1 aldiginiz
siire boyunca dikkat etmeniz gereken onemli isaret ve belirtiler hakkinda bilgi sahibi olmaniz
gerekir. Bu bolimde bu belirtilerden bazilarindan kisaca bahsedilmektedir (kanama, ates,
derinizde degisiklikler ve goz sorunlari) fakat daha ayrintili bilgi Boliim 4, ‘Olasi yan etkiler’
baslig1 altinda bulunmaktadir.

Kanama

TAFINLAR’1 trametinib ile bir arada almak beyniniz, sindirim sisteminiz (mide, rektum veya
bagirsak gibi), akcigerleriniz ve diger organlarinizda 6liime varabilen ciddi kanamaya neden
olabilir. Belirtiler sunlar igerebilir:

e Bas agrilari, sersemlik hali veya gii¢siiz hissetme

e Diskiyla birlikte kan gelmesi veya diskinin siyah renk olmasi

e Idrarla birlikte kan gelmesi

e Mide agrisi

e Oksiiriik / kan kusma
Bunlardan herhangi birinin sizde oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.
Ates

TAFINLAR’1 tek bagma ya da TAFINLAR ve trametinibi birlikte kullanmak (bu durumda daha
yiksek bir olasilikta), atese neden olabilir (bkz. Boliim 4). Bazi durumlarda ates ytlikselmesi
diistik kan basinci, bas donmesi veya baska semptomlara neden olabilir.

TAFINLAR alirken atesiniz 38°C’nin {izerine c¢ikarsa veya atesinizin yiikselecegini
hissederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.

Kalp bozuklugu

TAFINLAR, TAFINLAR’1 trametinib ile birlikte kullanan kisilerde kalp problemlerine neden
olabilir veya mevcut kalp problemlerini kotiilestirebilir (bkz. Bolim 4).

Bir kalp bozuklugunuz varsa doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz, kalbinizin diizgiin
calisip calismadigini kontrol etmek iizere trametinib ile birlikte TAFINLAR ile tedaviniz
oncesinde ve tedavi sirasinda testler yiiriitecektir. Kalbinizin sikistigini, hizli veya diizensiz
attigin1 hissederseniz ya da sersemlik hali, yorgunluk, bas donmesi, nefes darligi veya
bacaklarda sislik yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz. Gerekli olmas1 halinde doktorunuz
tedavinize ara vermeye ya da tedavinizi tamamen durdurmaya karar verebilir.

Cildinizde yeni cilt kanseri belirtisi olabilecek degisiklikler

Doktorunuz, TAFINLAR almaya baslamadan dnce ve alirken diizenli olarak derinizi muayene
edecektir. TAFINLAR alirken veya tedavi sonrasinda derinizde herhangi bir degisiklik fark
ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz (bkz. Bélim 4).

GOz problemleri
TAFINLAR alirken gozleriniz doktorunuz tarafindan muayene edilmelidir.

Tedaviniz sirasinda eger gozlerinizde kizariklik ve tahrig, bulanik gorme, gozde agr1 ve diger
gorme degisiklikleri varsa hemen doktorunuza bildiriniz (bkz. Boliim 4).

TAFINLAR, trametinib ile birlikte verildiginde, korliik dahil géz sorunlarma yol agabilir. Eger
onceden herhangi bir zamanda kani1 gdzden bosaltan damarda tikanma (retinal ven tikanmasi)



yasadiysaniz, trametinib onerilmez. Eger tedaviniz sirasinda géz sorunlarmin su belirtilerini
kendinizde fark ederseniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz: bulanik gorme, goriis kayb1 veya
diger gorilis degisiklikleri, gormenizde renkli benekler veya haleler (nesnelerin ¢evresinde
bulanik hat gérme). Doktorunuz gerekiyorsa tedaviye ara vermeye ya da tedaviyi tamamen
kesmeye karar verebilir.

Ates, ciltte degisiklikler ve goz problemleri ile ilgili bu kullanma talimatindaki Boliim 4’te
yer alan bilgilendirmeleri okuyunuz. Listelenen isaret ve belirtilerden herhangi birine
sahipseniz, doktorunuza, eczacimza veya hemsirenize bildiriniz.

Karaciger sorunlari

TAFINLAR, trametinib ile bir arada, karacigerinizde, hepatit ve 6liimle sonuglanabilen
karaciger yetmezligi gibi ciddi hastaliklara gidebilen sorunlara neden olabilir. Doktorunuz, sizi
diizenli araliklarla izleyecektir. Karacigeriniz gerektigi sekilde ¢aligmadigini gosteren isaretler
sunlar1 igerebilir:

e Istah kayb:

e Bulant1

e Kusma

e Mide (karin) agrist

e Derinizin ve goz aklarinizin sararmasi
e Koyu renkli idrar

e Derinizde kasinti

Eger bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza
soyleyiniz.

Kas agrisi

TAFINLAR, trametinib ile bir arada, kas yikimma neden olabilir (rabdomiyoliz). Su
belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza soyleyiniz.

e Kasagrisi

e Bobrek hasarina bagli koyu renkli idrar
Doktorunuz gerekiyorsa tedaviye ara vermeye ya da tedaviyi tamamen kesmeye karar verebilir.
Mide veya bagirsakta delik (perforasyon)

TAFINLAR ve trametinibin birlikte alinmasi bagirsak duvarinda delik olusumu riskini
artirabilir. Siddetli karin agris1 ¢ekiyorsaniz, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza
soyleyiniz.

Ciddi cilt reaksiyonlari
Trametinib ile birlikte TAFINLAR alan kisilerde ciddi cilt reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Cildinizde herhangi bir degisiklik fark ederseniz acilen doktorunuza soyleyiniz (dikkat
etmeniz gereken semptomlar i¢in bkz. Boliim 4).

Baslica deri, akciger, gozler ve lenf nodlarini etkileyen enflamatuar hastalik

Baslica deri, akciger, gozler ve lenf nodlarini etkileyen enflamatuar bir hastalik (sarkoidoz).
Sarkoidozun yaygin semptomlar1 oksiiriik, nefes darligi, sis lenf nodlari, gérme bozukluklari,



ates, yorgunluk, eklemlerde agr1 ve sislik ve derinizde hassas kabarciklari igerebilir. Eger bu
belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Bagisiklik sistemi bozukluklari

Trametinib ile birlikte TAFINLAR, nadir durumlarda bagisiklik sisteminin histiyosit ve lenfosit
ad1 verilen ve enfeksiyonla savasan hiicrelerden ¢ok sayida {rettigi bir rahatsizliga
(hemofagositik lenfohistiyositoz veya HLH) neden olabilir. Belirtiler arasinda karaciger
ve/veya dalakta biiylime, deri dokiintiisii, lenf nodu biiyiimesi, solunum sorunlari, kolay
morarma, bobrek anormallikleri ve kalp sorunlari bulunabilir. Ates, lenf bezlerinde sislik,
morarma veya deri dokiintiisii gibi birden fazla belirtiyi ayn1 anda yasarsaniz bunu derhal
doktorunuza séyleyiniz.

Tumor lizis sendromu

Asagidaki belirtileri yasarsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz; ¢linkii bu yasami tehdit eden bir
durum olabilir:

Mide bulantisi, nefes darligi, diizensiz kalp atisi, kas kramplari, ndbetler, idrarin
bulaniklagmasi, idrar ¢ikisinda azalma ve yorgunluk.

Bunlar, kanser tedavisi sirasinda ortaya ¢ikabilen, 6lmekte olan kanser hiicrelerinin par¢alanma
trlinlerinin neden oldugu ve bobrek fonksiyonunda degisikliklere yol agabilen bir grup
metabolik komplikasyondan (tiimor lizis sendromu veya TLS olarak adlandirilir)
kaynaklanabilir (ayrica bkz. Boliim 4).

Bu semptomlardan herhangi birini gosterirseniz doktorunuza soyleyiniz.
Cocuklar ve ergenler

TAFINLAR, cocuklar ve ergenlerde dnerilmez. TAFINLAR’1n 18 yasin altindaki kisilerdeki
etkileri bilinmemektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

TAFINLAR’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

TAFINLAR’1 a¢ karnma alimmas1 énemlidir, ¢iinkii yiyecekler ilacin viicudunuz tarafindan
emilmesini etkiler.

Bu nedenle:

TAFINLAR’1 aldiktan sonra bir sey yemek icin en az 1 saat bekleyiniz veya yemek yedikten
sonra TAFINLAR 1 almak igin en az 2 saat bekleyiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TAFINLAR hamilelik sirasinda onerilmez.

e Eger hamileyseniz veya hamile oldugunuzdan silipheleniyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planhiyorsaniz, ilact almadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danismiz. TAFINLAR’mn dogmamis bebeginize zarar verme potansiyeli oldugundan
hamilelik sirasinda onerilmez.

e Eger hamile kalma potansiyeliniz varsa, TAFINLAR’1 kullanirken ve ilac1 almay1
bitirdikten en az 2 hafta sonrasma kadar veya trametinib ile birlikte alinan son



TAFINLAR dozundan en az 16 hafta sonrasmna kadar giivenilir bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz.

e TAFINLAR’1 tek bagina veya trametinib ile birlikte kullanirken hormon iceren dogum
kontrol yontemleri (6r; haplar, enjeksiyonlar veya flasterler) etkin olmayabilir. Dogum
kontrolii igin baska etkili ydntemler kullanabilirsiniz; boylelikle TAFINLAR
kullanirken hamile kalmazsiniz. Doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TAFINLAR, emzirme siiresince énerilmez.

TAFINLAR igeriginin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz, doktorunuza bildirmeniz gereklidir.

Bu ilac1 alip almayacaginiz veya emzirip emzirmeyeceginiz karari i¢in doktorunuzla goriisiiniiz
Erkek ve kadin iireme yetenegi

Hayvan calismalar1 etkin madde dabrafenibin erkeklerde iireme yetenegini kalici olarak
bozabilecegini gostermistir. Ek olarak, TAFINLAR kullanan erkeklerde sperm sayis1 azalabilir
ve sperm sayilari bu ilact kullanmay1 biraktiktan sonra normale donmeyebilir.

TAFINLAR ile tedaviye baslamadan 6nce, gelecekte gocuk sahibi olma sansinizi artiracak
segenekler hakkinda doktorunuzla goriisiiniiz.

TAFINLAR’m trametinib ile birlikte alinmasi: trametinib gerek erkeklerde gerekse kadinlarda
lireme yetenegini bozabilir.

TAFINLAR’1n sperm sayisina etkileri {izerine sorulariniz varsa, doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize daniginiz.

Arac¢ ve makine kullamim
TAFINLAR’1n ara¢ veya makine kullanim yeteneginizi etkileyen yan etkileri olabilir.

Yorgun veya halsiz oldugunuzu hissettiginiz veya enerji seviyeniz diisiik oldugu zaman ya da
gorme ile ilgili problemleriniz olusursa, ara¢ veya makine kullanmaktan kagiminiz.

Emin olamadigmiz bir durum oldugu takdirde, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiiz. Hastaliginiz, hastalik belirtileriniz ve tedavi durumunuz arag¢ veya makine kulllanma
yeteneginizi etkileyebilir.

TAFINLAR’1n iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuza veya hemsirenize almakta oldugunuz veya yakin
gecmiste aldiginiz ya da alma ihtimaliniz olan diger ilaglar varsa belirtiniz. Bunlara recetesiz
alinan ilaclar da dahildir.

Bazi ilaglar TAFINLAR 1n etkisini degistirebilir veya yan etkiler yasamaniza neden olabilir.
TAFINLAR ayni1 zamanda bazi diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Bunlar arasinda:



e Ilaglar (tablet, draje), enjeksiyonlar veya flasterler gibi hormon iceren dogum kontrol
ilaglar1 (kontraseptifler),

e Varfarin ve asenokumarol gibi kan1 sulandirmada kullanilan ilaglar,
e Kalp rahatsizliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan digoksin,

e Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol ve posakonazol gibi mantar enfeksiyonlarini
tedavi eden ilaglar,

e Diltiazem, felodipin, nikardipin, nifedipin veya verapamil gibi yiiksek kan basinci
tedavisinde kullanilan bazi kalsiyum kanal1 blokerleri,

e Kabazitaksel gibi kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Gemfibrozil gibi kandaki yaglar1 (lipidler) azaltmak icin kullanilan bazi ilaglar,

e Haloperidol gibi bazi ruhsal durum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan baz ilaglar,
e Klaritromisin, doksisilin ve telitromisin gibi bazi antibiyotikler,

e Rifampisin gibi tiiberkiilozda (TB) kullanilan bazi ilaglar,

e Atorvastatin ve simvastatin gibi kolesterol seviyelerini diigiiren bazi ilaglar,

e Siklosporin, takrolimus ve sirolimus gibi bazi bagisiklik sistemi baskilayicilari,

e Deksametazon ve metilprednizolon gibi bazi anti-enflamatuar ilaglar,

e Ritonavir, amprenavir, indinavir, darunavir, delavirdine, efavirenz, fosamprenavir,
lopinavir, nelfinavir, tipranavir, sakinavir ve atazanavir gibi HIV (insan immiin
yetmezlik viriisii) tedavisinde kullanilan bazi ilaglar,

e Fentanil ve metadon gibi agr1 gidermede kullanilan bazi ilaglar,

e Fenitoin, fenobarbital, primidon, valproik asit veya karbamazepin gibi ndbet (epilepsi)
tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Nefazodon ve bitkisel ilag sar1 kantaron (St. John’s Wort, Hypericum perforatum) gibi
depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar.

Eger bu ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz (ya da emin degilseniz), doktorunuza,
eczaciniza veya hemsirenize sdyleyiniz. Dokturunuz ilacinizin dozunu degistirmeye karar
verebilir.

Kullandiginiz ilaglarin bir listesini tutunuz, bdylelikle doktorunuza, eczacmiza veya
hemsirenize gosterebilirsiniz.

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

3. TAFINLAR nasil kullanihr?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Bu ilaci her zaman doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin size belirttigi dozda aliniz.
Eger emin degilseniz, doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize sorunuz.

Ister tek basma isterse trametinib ile birlikte kullanilsin, TAFINLAR’in her zamanki dozu
giinde iki kez ikiser adet 75 mg kapsiildiir (300 mg giinliik dozuna karsilik gelir). TAFINLAR
ile birlikte kullanildiginda trametinibin 6nerilen dozu giinde bir kez 2 mg’dur.

Eger yan etkiler goriiliirse, doktorunuz daha diisiik bir doz almanizi 6nerebilir.



Dozun azaltilmas: 6nerildigi durumlarda TAFINLAR 50 mg kapsiil kullanilmalidir.

Yan etkileri artirma riski olabileceginden doktorunuzun onerdiginden daha fazla
TAFINLAR almayimz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Kapsiilleri biitiin olarak su ile, birbiri ardina yutunuz.

Kapsiilleri kirmaymiz veya ¢ignemeyiniz. Aksi takdirde ilag etkisini yitirecektir.
TAFINLAR’1 giinde 2 kez ag karina almiz. Bunun igin:

TAFINLAR aldiktan sonra yemek igin en az 1 saat bekleyiniz veya TAFINLAR’1 yemek
yedikten en az 2 saat sonra aliniz.

TAFINLAR’1 12 saat arayla sabah ve aksam aliniz. TAFINLAR’1n sabah ve aksam dozlarini
gliniin ayn1 zamaninda almiz. Boylece kapsiilleri almay1 hatirlama olasiliginiz daha da
artacaktir.

Sabah ve aksam dozlarini1 ayn1 zamanda almayiniz.
e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

TAFINLAR, cocuklar ve ergenler icin onerilmemektedir. 18 yasindan kiigiiklerde
TAFINLAR’m etkileri bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

65 yas iizerindeyseniz, tedavinin baslangicinda bir doz ayarlamasina gerek yoktur. 65 yas
alt1 kisilere gore yan etkilere daha duyarli olabilirsiniz. Bu nedenle herhangi bir sikayetiniz
oldugunda doktorunuz ile konusunuz.

e  Ozel kullamm durumlar::
Bobrek yetmezligi:
Hafif ve orta diizeyde bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlanmasi gerekli degildir.
Agir bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz size bununla ilgili 6nerilerde bulunacaktir.
Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezliginiz varsa doz ayarlanmasi gerekli degildir.

Orta ve agir karaciger bozuklugunuz varsa doktorunuz size bununla ilgili dnerilerde
bulunacaktir.

Eger TAFINLAR ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TAFINLAR kullandiysaniz

Eger birden fazla TAFINLAR kapsiil aldiysaniz, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
basvurunuz. Eger miimkiinse onlara TAFINLAR kutusunu bu kullanma talimati ile birlikte
gosteriniz.

TAFINLAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TAFINLAR kullanmay: unutursaniz



Eger atladigimiz dozun iizerinden 6 saatten daha az zaman ge¢misse, hatirladiginiz zaman
hemen aliniz.

Eger atladiginiz dozun iizerinden 6 saatten fazla ge¢misse, o dozu almayiniz ve bir sonraki dozu
zamaninda aliniz. Daha sonra kapsiillerinizi her zaman aldiginiz zaman almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
TAFINLAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TAFINLAR’1 doktorunuzun belirttigi siirece kullanmmiz. Doktorunuz, eczacmniz veya
hemsireniz soylemedigi stirece ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili sorularinizi doktorunuza danisiniz.
TAFINLAR’1 trametinib ile kombinasyon halinde kullanmamz gerektiginde

e TAFINLAR’1 trametinib ile birlikte tam olarak doktorunuzun, hemsirenizin veya
eczaciizin size sdyledigi gibi almiz. Doktorunuz, hemsireniz veya eczaciniz size
sdylemedigi siirece dozunuzu degistirmeyiniz ya da TAFINLAR’1 veya trametinibi
kullanmay1 birakmaymniz.

e TAFINLAR’1 giinde iki kez ve trametinibi giinde bir kez aliniz. iki ilac1 da her giin
ayni saatlerde alma aligkanlhigi edinmeniz yarariniza olabilir. TAFINLAR dozlar
arasinda yaklasik 12 saat olmalidir. TAFINLAR ile birlikte verildiginde trametinib,
TAFINLAR’m ya sabah dozu ya da aksam dozu ile alinmalidir.

e TAFINLAR’1 ve trametinibi a¢ karnina, bir 6giinden en az bir saat dnce veya iki saat
sonra aliniz. Bir bardak su ile biitiin halde aliniz.

e Eger TAFINLAR ya da trametinibin bir dozunu atlarsaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz.
Unutulan bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almaymiz ve bir sonraki dozunuzu her
zamanki saatinde aliniz:

o Eger bir sonraki, giinde iki kez alinan planli TAFINLAR dozunuza 6 saatten az
kalmigsa

o Eger bir sonraki, giinde bir kez alinan planli trametinib dozunuza 12 saatten az
kalmissa

e Almaniz gerekenden fazla TAFINLAR ya da trametinib kullanirsaniz derhal
doktorunuz, hemsireniz ya da eczacmiz ile iletisime geginiz. Uygun ise TAFINLAR
kapsiillerini ve trametinib tabletlerini beraberinizde gotiirliniiz. Miimkiinse
doktorunuza, hemsirenize ya da eczaciniza TAFINLAR ve trametinib paketlerini ve
kullanma talimatlarin1 gosteriniz.

e Yan etkiler yasarsaniz, doktorunuz daha diisiik TAFINLAR ve/veya trametinib dozlar
almaniz gerektigine karar verebilir. TAFINLAR ve trametinib dozlarmi tam olarak
doktorunuzun, hemsirenizin ya da eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TAFINLAR 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TAFINLAR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:



Olasi ciddi yan etkiler
Kanama sorunlari

TAFINLAR, trametinib ile birlikte alindiginda, 6zellikle beyninizde ciddi kanama sorunlarina
neden olabilir. Asagidakiler dahil alisilmisin disinda kanama belirtileriniz varsa derhal
doktorunuzu veya hemsirenizi arayiniz ve tibbi yardim aliniz:

. Bas agrilari, sersemlik hali veya halsizlik

o Oksiiriikle kan veya kan pihtis1 gelmesi

o Kan i¢eren ya da “0giitiilmiis kahve” goriinlimiinde olan kusmuk
. Kirmiz1 ya da zifte benzeyen siyah digk1

Ates

TAFINLAR, her 10 kisinden birinde atese neden olabilir. Bu ilac1 kullamirken atesinizin
cikmasi (38°C veya iizeri) durumunda veya atesinizin yiikselecegini hissederseniz hemen
doktorunuzu, eczacimzi veya hemsirenizi bilgilendiriniz. Atesinizin c¢ikmas1 bagka
nedenlerden kaynaklaniyorsa nedeni bulmak i¢in test yapacaklar ve sorunu tedavi edeceklerdir.

Bazi hastalarda ates, diisiik kan basinci ve bas donmesine yol agabilir. Eger atesiniz yiiksekse,
doktorunuz diger ilaclar ile atesinizi tedavi ederken TAFINLAR veya TAFINLAR ve
trametinib almanizi durdurmanizi 6nerebilir. Atesiniz kontrol altina alindig1 zaman doktorunuz
tekrar TAFINLAR almanizi 6nerebilir.

Kalp hastaliklar:

TAFINLAR, trametinib ile birlikte alindiginda, kalbinizin kan pompalama islevini etkileyebilir.
Onceden mevcut kalp sorunlari olan kisilerin etkilenme olasilig1 daha yiiksektir. Trametinib ile
birlikte TAFINLAR alirken kalp sorunlari acisindan kontrol edileceksiniz. Kalp sorunlarinim
isaret ve belirtileri sunlari igerebilir:

. Kalbinizin ¢ok kuvvetli, ¢ok hizli attig1 veya diizensiz attig1 hissi
. Sersemlik hali

o Yorgunluk

. Bas donmesi

. Nefes darligi

. Bacaklarda sislik

Yukaridaki belirtilerden herhangi birisini ilk kez gordiigiiniizde veya koétiiye gittigini fark
ettiginizde, hemen doktorunuza basvurunuz.

Deri degisiklikleri

Trametinib ile birlikte TAFINLAR alan kisilerde ciddi deri reaksiyonlar1 bildirilmistir (siklik
bilinmiyor). Asagidakilerden herhangi birisini fark ederseniz:

o Govdenizde, merkezinde kabarikliklar olan, dairesel ya da hedef tahtasi sekilli kirmizimsi
lekeler. Ciltte soyulma. Agiz, bogaz, burun, cinsel organ ve gozlerde iilserler. Bu ciddi
deri dokiintiilerinin 6ncesinde ates ve grip benzeri semptomlar olabilir (Stevens-Johnson
sendromu).

o Yaygin deri dokiintiisii, ates ve lenf nodlarinda biiyiime (DRESS-sendromu ya da ilag
asir1 duyarlilik sendromu).
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=> ilaci kullanmay1 birakimiz ve acilen tibbi yardim alimz.

TAFINLAR alan her 10 hastanin en fazla birinde kutanéz skuaméz hiicreli karsinom (cuSCC)
denilen farkl bir tip deri kanseri goriilebilir. Bazilarinda ise bazal hiicre karsinomas: (BCC)
denilen farkli bir tip deri kanseri goriilebilir. Genellikle bu deri degisiklikleri lokal kalir, cerrahi
ile tedavi edilebilir ve hastalar TAFINLAR ile tedavilerine ara vermeden devam edebilirler.

TAFINLAR alan bazi kisilerde ayn1 zamanda yeni melanomlar saptanabilir. Bu lezyonlar
genellikle cerrahi ile alinir ve hastalar TAFINLAR ile tedaviye ara vermeden devam edebilir.

Doktorunuz TAFINLAR tedavisine baglamadan once cildinizi muayene edecektir. Daha sonra
siz bu ilac1 alirken her ay ve TAFINLAR kesildikten sonra ise 6 ay siireyle derinizi yeni deri
kanserleri agisindan kontrol edecektir.

Doktorunuz ayrica bas, boyun, agiz, lenf bezi bolgelerinizi de kontrol ederek, gégiis ve mide
cevresinde diizenli olarak tarama (bilgisayarli tomografi taramasi) yapacaktir. Ayrica kan
testleri de yapilabilir. Bu kontroller viicudunuzda skuaméz hiicre karsinomu gibi baska
herhangi bir kanser gelisip gelismedigini tespit etmek ic¢in yapilmaktadir. Tedaviden once ve
tedavi sonrasinda pelvik bolge muayenesi (kadinlarda) ve anal bolge muayenesi de
onerilmektedir.

TAFINLAR alirken derinizi diizenli olarak kontrol ediniz ve asagidakileri fark ederseniz;
e Yenisigil
e Deri duyarlilig1 veya kanayan veya iyilesmeyen kirmizi sislik
e Ben boyutunda veya renginde degisiklik

Yukaridaki belirtilerden herhangi birisini ilk kez gordiigiiniizde veya kotiilestiginizi fark
ederseniz, hemen doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize basvurunuz.

Deri reaksiyonlar: (dékiintii) TAFINLAR’i trametinib ile birlikte kullanirken gerceklesebilir.
Eger TAFINLAR’i trametinib ile birlikte kullanirken, deri dokiintiisii fark ederseniz, hemen
doktorunuza basvurunuz.

Goz problemleri

TAFINLAR tek basina alindiginda, tedavi edilmezse 100 kisinden birinde gormeye hasar
verebilecek olan ve iiveit denilen bir géz problemine yol agabilir. Bu durum, TAFINLAR
trametinib ile birlikte alindiginda 10 kisiden birinde olusacak sekilde yaygin olarak meydana
gelebilir.

Uveit hizli gelisebilir. Belirtileri:
e (Gozlerde kizarma ve tahrig
e Bulanik gérme
e (Gozde agn
e Artmis 151k hassasiyeti
e (Gozlerin 6nilinde ugusan siyah benekler

Eger bu belirtileri fark ederseniz derhal doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz ile iletisime
geciniz.

TAFINLAR, trametinib ile birlikte alindiginda gdz sorunlarma yol agabilir. Eger 6nceden
herhangi bir zamanda kani gozden bosaltan damarda tikanma (retinal ven tikanmasi)
yasadiysaniz trametinib onerilmez. TAFINLAR’1 trametinib ile birlikte almadan 6nce ya da
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aldiginiz sirada doktorunuz bir g6z muayenesi tavsiye edebilir. Asagidakiler dahil gorme
bozuklugu isaret ve belirtileri ortaya ¢ikarsa doktorunuz sizden trametinib almay1 birakmanizi
veya bir uzmana bagvurmanizi isteyebilir:

e Gorme kaybi

e (Go0zde kizariklik ve tahris

e Gormenizde renkli benekler

e Hale (nesnelerin ¢evresinde bulanik hat gérme)
e Bulanik gérme

Eger bu belirtilere sahipseniz derhal doktorunuz, eczaciniz ya da hemsireniz ile iletisime
geciniz.

Bu belirtiler gelisirse oOzellikle agrili, hemen ge¢meyen goz kizarikligi varsa hemen
doktorunuza, eczacimza ya da hemsirenize bilgi vermeniz gerekir. Tam bir goz
muayenesinden ge¢cmeniz i¢in size bir géz doktoru randevusu ayarlayabilirler.

Bagisiklik sistemi bozukluklari

Ates, lenf'bezlerinde sislik, morarma veya deri dokiintiisii gibi birden fazla semptomu ayni anda
yasarsaniz, bunu derhal doktorunuza sdyleyiniz. Bunlar, bagisiklik sisteminin histiyositler ve
lenfositler adi verilen, enfeksiyonla savasan hiicreleri ¢ok fazla sayida iiretti§i ve cesitli
semptomlara neden olabilen bir rahatsizligin (hemofagositik lenfohistiyositoz) belirtisi olabilir,
bkz. Bolim 2 (Siklik: Seyrek).

Tumor lizis sendromu

Asagidaki belirtileri yasarsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz; ¢linkii bu yasami tehdit eden bir
durum olabilir:

Mide bulantisi, nefes darligi, diizensiz kalp atisi, kas kramplari, nobetler, idrarin
bulaniklagmasi, idrar ¢ikisinda azalma ve yorgunluk.

Bunlar, kanser hiicrelerinin hizli par¢calanmasindan kaynaklanan ve bazi kisilerde oliimciil
olabilen bir durumun belirtileri olabilir (timor lizis sendromu veya TLS olarak adlandirilir),
bkz. Bolim 2 (siklig1 bilinmiyor).

Asirt duyarlilik (alerjik) reaksiyonlarinin gelismesi halinde derhal doktorunuz, hemsireniz ya
da eczacimiz ile iletisime geginiz.

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 siniflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden

fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Tek basina TAFINLAR alan hastalarda olasi yan etkiler
TAFINLAR’1 tek basina alindiginda ortaya cikabilecek yan etkiler

Cok yaygin:

Papillom (genellikle zararli olmayan bir tiir deri tiimorti)
Istah azalmasi

Bas agris1

Oksiiriik

Bulanti, kusma

Ishal

Derinin dis tabakalarinda kalinlagsma

Alisilmisin diginda sag kayb1 veya incelmesi

Dokiintii

Avug i¢lerinde, parmaklarda ve ayak tabanlarinda kizarma ve sisme (bkz. Bolim 4’te
‘Deri degisiklikleri’)

Eklem agrisi, kas agrisi veya ellerde ya da ayaklarda agr1
Ates (bkz. Bolim 4°te “Ates’)

Enerjisizlik

Usiime

Giigstizliik hissi

Yaygin:

Kutanoz skuamoz hiicreli karsinom (bir tiir deri kanseri), sigil benzeri olusumlar, et
benleri, kontrolsiiz deri biiylimesi veya doku biitlinliiglinlin bozulmasi (bazal hiicreli
karsinom), deri kurulugu, deri kasintis1 veya kizarikligi, deride sert, pullu veya kabuk
baglamis deri kisimlar1 (aktinik keratoz), deri bozulmasi, cilt kizarmasi ve giinese karsi
artmig cilt hassasiyetini iceren deri etkileri

Kabizlik
Grip benzeri hastalik

Ellerde ve ayaklarda agri, his kayb1 veya karincalanma ve/veya kas gii¢siizliigline neden
olabilen sinirlerde sorun (periferik noropati)

Kan testlerinizde goriilebilecek yaygin yan etkiler

Kanda diisiik fosfat diizeyleri (hipofosfatemi)
Kan sekeri diizeyinde yiikselme (hiperglisemi)

Yaygin olmayan:

Yeni melanom

Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
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e G0z iltihabi (liveit, bkz. Boliim 4’teki ‘Gz Problemleri’)
e Pankreas iltihab1 (yogun karin agrisina neden olur)

e Derinin altindaki yagli tabaka iltihab1 (panikiilit)

e Bobrek sorunlari, bobrek yetmezligi

e Bobrek iltihabi

e Ates ile birlikte ortaya ¢ikan baslica kollarda, bacaklarda, yiliz ve boyunda goriilen,
kabarik, agrili, kirmizidan koyu kirmizimsi-mora kadar degisen cilt lekeleri veya
yaralar1 (akut febril notrofilik dermatoz belirtileri)

TAFINLAR ve trametinib birlikte alindiginda ortaya cikabilecek yan etkiler

TAFINLAR ve trametinibi birlikte aldiginizda, sikliklar1 farkli olabilmekle birlikte (daha sik
veya daha seyrek) yukaridaki listede belirtilen yan etkilerden herhangi birini yasayabilirsiniz.

Ayrica TAFINLAR ile ayn1 zamanda trametinibi kullanmamza bagh olarak asagidaki listede
yer alan baska yan etkileri de yasayabilirsiniz.

Ister ilk kez ortaya ¢ikmis olsunlar isterse kétiiye gitsinler, bu belirtilerden herhangi birini
yasarsaniz miimkiin olan en kisa siire i¢inde doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ilaci kullanmirken yasayabileceginiz yan etkiler ile ilgili ayrintili bilgi icin liitfen
trametinibin Kullanma Talimatim okuyunuz.

TAFINLAR’1 trametinib ile birlikte kullandigimizda gérebileceginiz yan etkiler sunlardir:
Cok yaygin:

o Burun ve bogaz iltihab1

e  Istah azalmasi

. Bas agris1

. Bas donmesi

o Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

o Viicudun cesitli yerlerine goriilebilen, hafif ya da ciddi olabilecek kanama (hemoraji)
e Oksiiriikk

. Mide agrisi

o Kabizlik

e  Ishal

° Bulanti, kusma

° Deri dokiintiisii, deri kurulugu, kasinti, deride kizarma

. Eklem agrisi, kas agrisi1 veya ellerde ya da ayaklarda agri
. Kas spazmlari

o Enerjisizlik, gligsiiz hissetme

e  Usiime

. Eller ve ayaklarda sislik (periferik 6dem)
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Ates
Grip benzeri hastalik

Kan testlerinde goriilebilen ¢cok yaygin yan etkiler:

Karaciger ile ilgili anormal kan testi sonuglar1

Yaygin:

Idrar yolu enfeksiyonu

Deri enfeksiyonu (seliilit), deride kil kdklerinin iltihaplanmast gibi deri etkileri, tirnak
yataginda degisiklikler, tirnak agrisi, kiitikiillerde enfeksiyon ve sisme gibi tirnak
bozukluklari, irin dolu kabarciklarin eslik ettigi deri dokiintiisii (bir tiir cilt kanseri),
kutandz skuamoz hiicreli karsinom (bir tlir deri kanseri), papilom (genellikle zararh
olmayan bir tiir deri tiimorii), sigil benzeri olusumlar, gilinese kars1 artmis cilt
hassasiyetini iceren deri etkileri (bkz. Bolim 4’te ‘Deri degisiklikleri’)

Dehidratasyon (diistik su veya sivi diizeylert)

Bulanik gérme, gérme ile ilgili sorunlar, goz iltihabi (iiveit)
Kalbin daha az etkili kan pompalamasi

Diistik tansiyon (hipotansiyon)

Bolgesel doku sismesi

Nefes darlig1

Ag1z kurulugu

Ag1z yaralar1 veya agiz iilserleri, mukoz membranlarda iltihap
Sivilce benzeri sorunlar

Derinin dis tabakasinda kalinlasma (hiperkeratoz), kalin, pullu veya kabuk baglamis deri
kisimlar1 (aktinik keratoz), deri ¢atlamasi veya agilmast

Terleme artisi, gece terlemeleri

Alisilmisin diginda sag kayb1 veya incelmesi
Kizarmis, agrili eller ve ayaklar

Derinin altindaki yagh tabaka iltihabi (panikiilit)
Mukoza iltihab1

Yiizde sisme

Ellerde ve ayaklarda agr1, his kayb1 veya karincalanma ve/veya kas giigsiizliigiine neden
olabilen sinirlerde sorun (periferik noropati)

Diizensiz kalp atis1 (atriyoventrikiiler blok)

Kan testlerinde goriilebilen yaygin yan etkiler:

L 2

Diisiik beyaz kan hiicresi seviyesi

Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma (anemi), kan trombosit (kanin pihtilagmasina
yardimct olan hiicreler) sayisinda azalma ve bir tip beyaz kan hiicresi sayisinda azalma
(16kopeni)
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. Kanda diisiik sodyum (hiponatremi) ve fosfat (hipofosfatemi) diizeyleri

. Kan sekeri diizeyinde artis

. Kreatinin fosfokinaz (baslica kalp, beyin ve iskelet kasinda bulunan bir enzim) artisi
o Karaciger tarafindan iiretilen baz1t maddelerde (enzimler) artis

Yaygin olmayan:

. Yeni bir deri kanserinin (melanom) goriilmesi

. Et benleri

. Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

o Sivi sizintisina bagl goz sismesi (koryoretinopati), goziin arka kisminda bulunan 1513a
duyarli tabakanin (retina) destekleyici tabakalardan ayrilmasi (retina dekolmani) ve
gozlerin ¢evresinde sislik dahil goz degisiklikleri

. Normal araligin altinda kalp atim hiz1 ve/veya kalp atim hizinda azalma
. Akciger iltihab1 (pnoémoni)

o Pankreas iltihab1

. Bagirsak iltihabi (kolit)

o Bobrek yetmezligi

o Bobrek iltihab1

. Baslica deri, akciger, gozler ve lenf nodlarim1 etkileyen enflamatuar bir hastalik
(sarkoidoz)

. Ates ile birlikte ortaya ¢ikan baslica kollarda, bacaklarda, yiiz ve boyunda goriilen,
kabarik, agrili, kirmizidan koyu kirmizimsi-mora kadar degisen cilt lekeleri veya yaralari
(akut febril notrofilik dermatoz belirtileri)

Seyrek:

o Mide veya bagirsakta delik (perforasyon)

Bilinmiyor:

. Nefessizlik, ates, carpinti ve gdgiis agrisina neden olabilecek kalp kasi iltihabi
(miyokardit)

. Enflamasyonlu, pullanmis cilt (eksfolyatif dermatit)

. Dovme yapilan bolgede cilt reaksiyonlari

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, eczaciiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak 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.
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5. TAFINLAR’1n saklanmasi

TAFINLAR 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Sisedeki ve ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAFINLAR 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

Siselerde ayn1 zamanda kiigiik, silindir sekilli bir kabin igerisinde silika jel nem ¢ekici bulunur.
Nem ¢ekiciyi siseden ¢ikartmayiniz ve yutmayiniz.

Eger kullanmadigmiz TAFINLAR kapsiilleriniz varsa, onlar1 evde kulland1gmiz ¢dpe veya atik
suyuna atmaymiz. [laglarmizi nasil imha edeceginizi eczaciniza sorun. Bu ¢evreyi korumaniza
yardimc1 olacaktir.

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

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. Ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Siimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, I¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul
Uretim yeri: Novartis Pharmaceutical Manufacturing LLC
Verovskova ulica 57, 1000 Ljubljana, Slovenya
Bu kullanma talimati 10/02/2026 tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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