KULLANMA TALIMATI

NITINAB 150 mg sert kapsiil
Agizdan alimir

e Etkin madde: Her bir kapsiil 150 mg nilotinibe esdeger 160,328 mg nilotinib HCI susuz
igerir.

o Yardimct maddeler: Poloksamer 407, hidrofobik kolloidal silikondioksit, krospovidon,
magnezyum stearat.

No: 1 turuncu opak kapak / turuncu opak govde sert jelatin kapsiil (jelatin (sigir kaynakli),

titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmizi demir oksit)

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NITINAB nedir ve ne icin kullanilir?

2. NITINAB’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NITINAB nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NITINAB’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. NITINAB nedir ve ne icin kullanilir?
NITINAB, nilotinib ad1 verilen etkin madde iceren bir ilagtir.

Her kapsiil 150 mg nilotinib icerir. Kapsiiller igerisinde acik sar1 graniil igeren, iizerinde 150
yazili, No: 1 turuncu opak kapak / turuncu opak govde sert jelatin kapsiillerdir.

NITINAB haftalik ve aylik paketler halinde bulunur:

e Haftalik paket 28 sert kapsiil icerir.
e Aylik paket 112 sert kapsiil igerir. Aylik paket, 4 ayr1 haftalik paketten olusur.

NITINAB, Philadelphia kromozomu pozitif kronik miyeloid 16semi (Ph-pozitif-KML) olarak
adlandirilan kan hiicrelerinin kanserinin (16semi) tedavisinde kullanilir. KML, viicudun ¢ok
fazla sayida anormal beyaz kan hiicresi iiretmesine yol a¢an bir kan kanseridir.

NITINAB, yeni tan1 konmusuerigkinKMiubastalannm dedavisinde kullanilir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZ1AXRG83SHY3YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



KML’li hastalarda, DNA’daki (genetik materyal) bir degisiklik, viicutta anormal beyaz kan
hiicreleri iiretilmesini saglayan bir sinyali tetikler. Nilotinib bu sinyali bloke eder ve boylece bu
anormal beyaz kan hiicrelerinin {iretimini durdurur.

NITINAB tedavinizin izlenmesi

Tedavi sirasinda kan testlerini de igeren diizenli testleriniz yapilacaktir. Bu testler ile
NITINAB’1n viicudunuz tarafindan nasil tolere edildigini gérmek amaciyla viicudunuzdaki
karaciger ve pankreas fonksiyonu ve kan hiicrelerinin (beyaz kan hiicreleri, kirmizi1 kan
hiicreleri, kan pulcuklar1) miktari belirlenecektir. Kan testleriyle viicudunuzdaki elektrolitler de
(potasyum, magnezyum) izlenecektir; elektrolitler kalbinizin ¢aligmasi agisindan Snemlidir.
Kan testleriyle kandaki seker ve yag diizeyi de izlenecektir.

Kalp atis hiziniz da kalbin elektriksel aktivitesini 6l¢en bir alet kullanilarak kontrol edilecektir
(“EKG” testi).

NITINAB tedavisine baslamadan &nce baslangic EKG, basladiktan sonra 7. giinde ve klinik
olarak gerekli oldugu takdirde daha sonra tekrar EKG ¢ekilmesi uygundur.

Doktorunuz tedavinizi diizenli olarak degerlendirecek ve NITINAB almaya devam etmenizin
gerekip gerekmedigine karar verecektir. Eger size NITINAB’1 birakmamiz sdylenirse,
doktorunuz KML tedavinizi izlemeye devam edecektir ve eger durumunuz gerekli oldugunu
gosterirse doktorunuz size NITINAB’a tekrar baglamanizi sdyleyebilir.

NITINAB’1n nasil etki gosterdigi veya ne icin size recete edildigine iliskin ilave sorularimiz
varsa doktorunuza sorunuz.

2. NITINAB’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NITINAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
e Nilotinibe veya NITINAB’in bu kullanma talimatmin basinda listelenen yardimct
maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,
e Nilotinib, kalp fonksiyonu iizerinde istenmeyen etkilere (QT wuzamasi) neden
olabilmektedir. Nilotinib kullanimu ile ani 6liim vakalar1 bildirilmistir. Bu nedenle nilotinib,
potasyum ve magnezyum eksikligi olan hastalarda veya uzun QT sendromu olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya kalp hastaliginiz var ise NITINAB almadan 6nce
doktorunuzu bilgilendiriniz.

NITINAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:
e Daha once; kalp krizi, gogiis agris1 (angina), beyninize giden kan akim ile ilgili
problemler (inme) veya bacagimzdaki kan akisi ile ilgili problemler (periferik arter
hastalig1) gibi kardiyovaskiiler olaylar yasadiysamiz ya da yiiksek kan basinci
(hipertansiyon), diyabet (seker hastaligl) veya kanimizdaki yaglarin diizeyi ile ilgili
problemler (lipid bozukluklari) gibi kardiyovaskiiler hastahga yonelik risk
faktorleriniz varsa.

¢ "QT aralhigimin uzamgsg" olara};elaﬁlmn dirilan Zlﬁalblnlzde anormal elektriksel sinyal
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hastahigimiz (kalp krizi, kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik, kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya cikan gogiis agris1 veya klinik olarak anlamh kalp
atiminn yavaslamasi ve diizensizligi) var ise (bkz “NITINAB’1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ”)

e Kalp atisim etkileyen (antiaritmikler) veya kalp fonksiyonu iizerinde istenmeyen
etkilere (QT arali@inin uzamasi) neden olabilecek ilaglarla tedavi goriiyorsamz (bkz.
“Diger ilaclar ile kullanim”)

¢ Beklenmedik, hizli kilo alimi dikkatle incelenmelidir. Nilotinib ile tedavi sirasinda siddetli
stvi tutulumuna dair belirtiler ortaya ¢ikarsa, duruma sebebiyet verecek etkenler
degerlendirilmeli ve hasta bu dogrultuda tedavi edilmelidir.

e Karacigeri etkileyen ilaclarla tedavi goriiyorsaniz (bkz. “Diger ilaglar ile kullanim”)

e Potasyum veya magnezyum eksikliginiz varsa (bkz. “NITINAB’1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ”)

e Karaciger rahatsizliginiz varsa (Karaciger rahatsizlig: ile ilgili belirtiler: sarilik, bulanti,
kusma, igtah kaybi, ates, sag list karin bolgesinde hassasiyet, kas agrisi, eklem agrisi ve ciltte
kasintil1 kizarik tirtiker)

e Daha Once pankreas iltihab1 (pankreatit) gegirdiyseniz (Pankreatit belirtileri: aniden gelen
veya giderek artarak siddetlenen, karnin iist kisimlarinda hissedilen, kusak tarzinda yayilarak
sirta yayilan siddetli karin agrisi, bulanti, kusma, gaz ve digki ¢ikaramama, ates, kan basinci
diisiikliigi (hipotansiyon) ve sok (soguk terleme, carpinti, goz kararmasi)

¢ Midenizin tamaminin alindig1 bir cerrahi operasyon (total gastrektomi) gecirdiyseniz.

e Eger hepatit B enfeksiyonu gecirdiyseniz ya da simdi hepatit B olasiliginiz varsa. Bunun
sebebi, nilotinibin bazi vakalarda oliimciil olabilen yeniden aktive olan hepatit B
enfeksiyonuna neden olabilmesidir. Tedavi baslamadan once, hastalar bu enfeksiyonun
isaretleri agisindan itina ile kontrol edileceklerdir.

e Kolay morarma, yorgun hissetme veya nefes darligi gibi semptomlariniz varsa veya
tekrarlanan enfeksiyonlar gecirmisseniz.

NITINAB kullanmadan énce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusun.

NITINAB ile tedavi sirasinda

- Eger NITINAB kullanirken bayilirsaniz (bilincinizi kaybederseniz) veya diizensiz kalp
atisiniz olursa, bu belirtiler ciddi bir kalp hastaligimin belirtisi olabileceginden derhal
doktorunuza soyleyiniz. QT araliginin uzamasi ve diizensiz kalp atis1 ani 6liime neden
olabilir. Nilotinib kullanan hastalarda yaygin olmayan siklikta ani Olim vakalari
bildirilmistir.

- Ani kalp carpmtilariiz, siddetli kas gli¢siizliigiiniiz veya felg, nobetler ya da diisiinme
seklinizde veya dikkat diizeyinizde ani degisiklikler olursa, bunlar, timor lizis sendromu
ad1 verilen, kanser hiicrelerinin hizli pargalanmasi1 durumunun belirtileri olabileceginden
derhal doktorunuza sdyleyiniz. Nilotinib kullanan hastalarda seyrek siklikta timor lizis
sendromu vakalari bildirilmistir.

- Gogls agris1 veya gogiiste rahatsizlik hissi, uyusukluk veya gii¢siizliik, ylirimeniz veya
konusmaniz ile ilgili sorunlar, bir uzuvda agri, renk degisikligi ve sogukluk hissi baslarsa,
bu belirtiler kardiyovaskiiler bir olayin belirtisi olabileceginden derhal doktorunuza
soyleyiniz. Nilotinib kullanan hastalarda bacaga giden kan akisinda sorunlar (periferik
arteriyel tikayici hastalik), iskemik kalp hastaligi ve beyne giden kan akisinda sorunlar
(iskemik serebrovaskiiler hastalik) gibi ciddi kardiyovaskiiler olaylar bildirilmistir.
NITINAB tedavisine baglamagamiineeveintedaviniasigasinda doktorunuzun kanimizdaki
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- Eger elleriniz veya ayaklarinizda sislik, yaygin sislik ya da hizli kilo alimi1 gelisirse, siddetli
stvi tutulumu belirtileri olabileceklerinden doktorunuza sdyleyiniz. Nilotinib kullanan
hastalarda yaygin olmayan siklikta siddetli s1v1 tutulumu vakalar1 bildirilmistir.

Lipid profilleri NITINAB tedavisi baslatilmadan 6nce belirlenmeli ve tedavi baslatildiktan 3 ve

6 ay sonra ve kronik tedavi sirasinda en az yilda bir kez degerlendirilmelidir. Nilotinib tedavisi

ile kan glukozu diizeylerinde artiglar bildirilmistir Kan glukoz diizeyleri NITINAB ile tedavi

baslatilmadan 6nce degerlendirilmeli ve tedavi sirasinda izlenmelidir.

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

NITINAB’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

e NITINAB’1 yiyeceklerle kullanmayiniz. Kapsiilleri herhangi bir yiyecekten en az 2 saat
sonra aliniz ve yeniden yemek yemeden 6nce en az 1 saat bekleyiniz. Daha fazla bilgi i¢in
“3. NITINAB nasil kullamlir?” béliimiine bakimz. NITINAB’in besinlerle birlikte
alinmasi1 kandaki nilotinib miktarim zararli olabilecek ol¢iide artirabilir.

e Tedavi boyunca greyfurt, yildiz meyvesi, nar, ac1 portakal ve benzeri meyveler ile bunlar1
iceren iriin ve meyve sularini tiiketmeyiniz. Bunlar, kanimizdaki nilotinib miktarini
muhtemelen zararli bir diizeye ¢ikarabilir.

Herhangi bir siipheniz olursa hekiminize veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
¢ Nilotinibin hamilelik ve/veya cenin/yeni dogan iizerinde zararl etkileri bulunmaktadir.
Nilotinib ¢ok gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmaz. Hamileyseniz veya
olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz hamileliginiz
siiresince NITINAB kullanip kullanamayacaginiz sizinle tartisacaktir.
e Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar NITINAB kullanimlar1 sirasinda ve tedavi
sonlandiktan 2 hafta sonrasina kadar etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Nilotinib tedavisi siiresince ve tedavi sonlandirildiktan 2 hafta sonrasina kadar emzirme
onerilmez. Emziriyorsaniz NITINAB almayiniz, bebeginize zarari olabilir. Emziriyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

NITINAB kullandiktan sonra, giivenli ara¢ ya da alet ve makine kullanma yetenegini bozucu
potansiyeli olan yan etkiler (bas donmesi ya da gérme bozuklugu gibi) yasarsaniz, bu etki
kaybolana kadar bu aktiviteleri gerceklestirmekten kagininiz.

NITINAB’1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
Uyarn gerektiren yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
NITINAB bazi ilaglarin etkisini bozabilir / degistirebilir.

. i . Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Antiaritmikler: amiodaron, dizopiramid, prokainamid, kinidin, sotalol (diizensiz kalp
atiminin tedavisinde kullanilir)

e Kilorokin, halofantrin, klaritromisin, haloperidol, metadon, moksifloksasin, kalbin
elektriksel aktivitesi iizerinde istenmeyen bir etkiye sahip olabilecek ilaglar (QT
araliginin uzamast)

e Ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, klaritromisin, telitromisin (enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir)

e Ritonavir (“antiproteazlar” smifindan bir anti-HIV (AIDS) ilaci1)

e Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

e Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

e St. John’s Wort (depresyon ve benzeri durumlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bir
riin (Hypericum perforatum olarak da bilinir))

e Midazolam (cerrahi 6ncesi kayginin gegirilmesinde kullanilir)

e Varfarin kan koagiilasyon bozukluklarini tedavi etmek i¢in kullanilir (kan pihtilar1 veya
trombozlar gibi);

e Astemizol (antiallerjik ilag), terfenadin (antiallerjik ilag), sisaprid (sindirim gii¢liigii i¢in
kullanilan bir ilag), pimozid (psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag),
kinidin (kalp ritm bozuklugunda kullanilan bir ilag), bepridil (kalp ritm bozuklugunda
kullanilan bir ilag) veya ergot alkaloidleri (ergotamin, dihidroergotamin) (migren gibi
siddetli basagrilarinda kullanilan bir ilag).

e Alfentanil ve fentanil (agr tedavisinde kullanilir ve bir operasyon ya da tibbi prosediir
Oncesinde veya sirasinda yatistirict olarak uygulanir)

e Siklosporin, sirolimus ve takrolimus (viicudun “kendini savunma” yetenegini
baskilayan ve enfeksiyonlarla miicadele eden ilaglardir; karaciger, kalp ve bobrek gibi
nakledilen organlarin reddini 6nlemek i¢in yaygin olarak kullanilir)

e Dihidroergotamin ve ergotamin (demans tedavisinde kullanilir)

e Lovastatin, simvastatin (kanda yiiksek yag diizeylerini tedavi etmek i¢in kullanilir)

NITINAB ile tedaviniz siiresince bu ilaglar1 kullanmaktan kaginmalisimiz. Eger bunlardan
herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuz size baska alternatif ilaglari recete edebilir.

Ayrica, anatiasidleri (mide yanmasina karsi ilaglar) kullaniyorsaniz, nilotinib almadan &nce
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bu ilaglar nilotinibden ayri olarak alinmalidir:
e H2 blokérleri olarak adlandirilan antiasidler midede asit iiretimini azaltir - NITINAB"
almadan yaklasik 10 saat 6nce ve yaklasik 2 saat sonra alinmalidirlar;
e Aliiminyum hidroksit, magnezyum hidroksit ve simetikon gibi antiasidler midedeki
yiiksek asidi etkisiz hale getirir - NITINAB"1 almadan yaklasik 2 saat énce veya yaklasik
2 saat sonra alinmalidirlar.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NITINAB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
NITINAB’1 her zaman doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullanimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza muhakkak danigsmalisiniz.

e Baslangi¢ dozu giinde iki kez 150 mg’lik 2 kapsiildiir (giinde iki kez 300 mg)
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e Kapsiilleri herhangi bir yiyecek alimindan en az 2 saat sonra aliniz
e Kapsiilleri aldiktan sonra yeniden yemek yemeden 6nce en az 1 saat bekleyiniz.

Doktorunuz sdyledigi siirece NITINAB’1 her giin almaya devam ediniz. Bu uzun siireli bir
tedavidir. Doktorunuz tedavinin istenen etkiyi saglayip saglamadigini kontrol etmek iizere
durumunuzu diizenli olarak kontrol edecektir.

NITINAB’1 ne kadar kullanmaniz gerektigi konusunda sorularmniz varsa, doktorunuza
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e Kapsiillerin tamamini su ile yutunuz
Kapsiilleri agmayiniz
Kapsiillerle birlikte herhangi bir yiyecek yemeyiniz

NITINAB’1 ne zaman almaniz gerektigi konusunda sorulariniz olursa, doktorunuz veya
eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz, belirli kriterlere dayanarak NITINAB tedavinizi durdurmayi diisiinebilir.

NITINAB’1 her giin ayn1 saatte almaniz kapsiilleri almay1 hatirlamaniza yardimer olacaktir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Nilotinibin ¢ocuklar ve ergenlerde kullanimu ile ilgili herhangi bir deneyim yoktur. Bu nedenle,
cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
NITINAB, 65 yas ve iistii kisilerde eriskinlerdeki ile ayn1 dozda kullanilabilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Nilotinibin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkinliligi
incelenmemistir. Nilotinib bobrekler araciligi ile atilmadigi igin bdbrek yetmezligi olan
hastalarda bobrek fonksiyonlarinda herhangi bir azalma beklenmemektedir. Ancak nilotinib
cogunlukla karacigerden metabolize edildiginden, karaciger yetmezIligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger NITINAB in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NITINAB kullandiysaniz:
NITINAB dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Kapsiil paketini gosteriniz. Tibbi tedavi %erekli olabilir.

Bu belge, guvenli efektronik imza ile imzalanmistir.
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NITINAB’1 kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu atlarsaniz, planlandig1 sekilde bir sonraki dozunuzu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NITINAB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz NITINAB ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii NITINAB tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye gitmesine neden
olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge NITINAB kullanmay1 birakmaymmiz. NITINAB’in
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz NITINAB ile tedavinizi durdurmaniz1 6nerirse

Doktorunuz, belirli bir tani testi ile tedavinizi diizenli olarak degerlendirecek ve NITINAB
almaya devam etmenizin gerekip gerekmedigine karar verecektir. Eger size NITINAB’1
birakmaniz sdylenirse, doktorunuz siz NITINAB tedavisini birakmadan &nce, birakirken ve
biraktiktan sonra KML’nizi dikkatle izlemeye devam edecektir ve eger durumunuz gerekli
oldugunu gosterirse doktorunuz size NITINAB’a tekrar baglamanizi sdyleyebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NITINAB’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Nilotinibin ciddi yan etkileri:
NITINAB alirken bayilirsamz (kendinizden gegerseniz) veya kalp atislarmiz diizensizlesirse
hemen doktorunuzu arayiniz; bunlar ciddi bir kalp rahatsizligindan kaynaklaniyor olabilir.

Bazi yan etkiler, 6zellikle de diger bazi yan etkilerle birlikte goriildiigiinde, asagida belirtildigi
gibi 6nemli bir durumun varligina isaret ediyor olabilir. Bunlardan biri sizde goriiliirse hemen

doktorunuzu arayimiz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, NITINAB’1 kullanmayr durdurunuz ver DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Hizh kilo alimi, ellerde, ayak bileklerinde, ayaklarda ve yiizde sislik (sivi tutulumu
belirtileri)

- Gogils agrisy, yiiksek tansiyon, diizensiz kalp ritmi (hizli veya yavas), carpinti (hizl kalp
atis1 hissi), bayilma, dudaklarda, dilde ve deride mavi renk (kalp bozukluklar: belirtileri)

- Solunum giicliigii veya agrili solunum, oksiiriik, atesin eslik ettigi veya etmedigi hirilti,
ayaklarda ve bacaklarda sislik (akciger bozukluklarinin belirtileri)
Ates, kolay berelenme veya aciklanamayan kanama, sik enfeksiyonlar, agiklanamayan

imza ile |mzalanm|§t|r
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- Uzuvlarda ya da ylizde zayiflik veya felg, konusma giigliigii, siddetli bas agrisi, olmayan
seyler gérme, hissetme ya da duyma, biling kaybi, biling bulanikligi, uyum bozuklugu,
titreme, karincalanma hissi, el ve ayak parmaklarinda uyusukluk (sinir sistemi
bozukluklarinin belirtileri)

- Zor ve agrili idrar yapma, anormal idrar rengi (bdbrek veya iiriner sistem bozukluklarinin
belirtileri)

- Bulanik gérmeyi i¢eren gérme bozukluklari, algilanan 1s1k parlamalari, gorme kaybi, gdzde
kanlanma, goz agrisi, kizariklik, kasint1 veya tahris, kuru gz, goz kapaklarinda sislik veya
kasint1 (g6z bozukluklarinin belirtileri)

- Karm agrisi, bulanti, kan kusma, kanli digskilama, kabizlik, mide yanmasi, midenin asidik
refliisii, karin sisligi (mide-bagirsak bozukluklarimin belirtileri)

- Siddetli Ust (orta ya da sol) karin agris1 (pankreatit belirtileri)

- Sar deri ve gozler, bulanti, istah kaybi, koyu renkli idrar (karaciger bozukluklarinin
belirtileri)

- Agnli kirmiz1 yumrular, cilt agrisi, derinin kizarmasi, soyulmasi veya su toplamasi (deri
bozukluklarinin belirtileri)

- Eklemlerde ve kaslarda agr (kas-iskelet agrisi belirtileri)

- Asiri susama, yiiksek idrar ¢ikisi, kilo kaybu ile birlikte artan istah, yorgunluk (kanda yiiksek
seker diizeyi belirtileri)

- Genellikle mide bulantisi, kusma ve 1s18a duyarliligin eslik ettigi siddetli bas agris1 (migren
belirtileri)

- Bas donmesi veya donme hissi (vertigo belirtileri)

- Bulanti, nefes darlig1, diizensiz kalp atis1, bulanik idrar, kan testlerinde anormal sonuglarin
(yiiksek potasyum, lirik asit ve fosfor diizeyleri ve diisiik kalsiyum diizeyleri gibi) eslik
ettigi yorgunluk ve/veya eklemde rahatsizlik hissi

- Bacak kaslarinda kan akisinda azalmaya neden olabilecek agri, rahatsizlik hissi, gli¢stizliik
veya kramplar, bacaklarda ve kollarda yavas iyilesen ya da hi¢ iyilesmeyen iilserler ve
bacaklarin ve kollarin renginde (mavi veya soluk) ya da sicakliginda (serinlik) fark edilebilir
degisiklikler; bu semptomlar, etkilenen uzuvda (bacak veya kol) ve parmaklarda (el ve ayak
parmaklar1) atardamar blokajinin belirtileri olabilir

- Gecmiste hepatit B (bir karaciger enfeksiyonu) gecirilmisse, hepatit B enfeksiyonunun
tekrarlamasi (reaktivasyon).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NITINAB’a kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin:
- bas agris1
- yorgunluk
- kas agris1
- kasiti, dokiintii, kurdesen
- bulant1
- sac kaybi (alopesi)
- st karin agris1
- safra kesesinden salinan sindirimde gorevli bir enzim artis1 (kanda biliriibin artis)
- yag sindiriminde gorevli bir enzim artis1 (kanda lipaz artis1)
- kanda diisiik fosfat seviyesi (fosfor seviyesi diistikliigili dahil)
- nilotinib tedavi kesildikten sonra kas-iskelet agrisi, kas agrisi, kol-bacak agrisi, eklemlerde

= : = (yenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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alanin aminotransferaz diizeylerinde artis (karaciger islevi ile ilgili)

aspartat aminotransferaz diizeylerinde artis (karaciger islevi ile ilgili)

lipoprotein kolesterol diizeyinde artis (diisiikk yogunluklu ve yiiksek yogunluklu dahil),
total kolesterol diizeyinde artig

kan trigliseritleri diizeyinde artis

Bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa hemen doktorunuza haber veriniz.

Yaygin:

ishal, kusma, karin agrisi, karinda rahatsizlik hissi, yemeklerden sonra midede rahatsizlik
hissi, gaz, kabizlik

karinda sislik veya gerginlik

kemik agrisi, eklemlerde agri, kas spazmi, uzuvda agri, sirt agrisi, viicudun bir tarafinda
agr1 veya rahatsizlik hissi, kas zayifligi

gbzde tahris, sislik, akinti, kasintt veya kizariklik, g6z kurulugu (gbéz hastaliklarinin
belirtileri)

deride kizarma, deri kurulugu, akne, sigil (deri papillomasi), derinin hassasiyetinde
azalma, el ve ayaklarda his kayb1, uyusma (periferik noropati), iirtiker, egzema, ciltte ezik,
bere, acilma (kontiizyon)

istah azalmasi, tat duyusunda bozukluk (disguzi), kilo artisi

uykusuzluk, endise, depresyon

gece terlemeleri, asir terleme, yiizde kizarmalar

sicak basmast

sersemlik hali, bag donmesi

carpintt (kalbin hizli attig1 hissi), gogiis agrist (angina pectoris), kalp ritm bozuklugu
(aritmi), kalp atim sayisinin azalmasi, kalp krizi

Kalp kaynakli olmayan go6giis agrisi, gdgiiste sikinti hissi

hipertansiyon

nefes darlig1 (dispne), oksiiriik

kanda glukoz ytiksekligi (hiperglisemi)

kanda kolesterol artis1 (hiperkolesterolemi)

kanda yag artis1 (hiperlipidemi)

kanda trigliserid artis1 (hipertrigliseridemi)

karaciger islevinde bozukluk (hepatik islevlerde bozukluk)

seker hastalig1 (diyabet)

kanda kalsiyum diisiikliigii (hipokalsemi)

kanda potasyum diistikliigii (hipokalemi)

yorgunluk, bacaklarda sislik, viicut agirliginda artig

iist solunum yolu enfeksiyonu (farenjit, nazofarenjit ve rinit dahil), grip benzeri belirtiler
kanda eozinofil artis1 (eozinofili)

kanda 16kosit azalmasi (16kopeni)

kanda lenfosit azalmasi (lenfopeni)

hemoglobin diizeyinde diisiis

kan amilaz diizeyinde artis

kan alkalen fosfataz diizeyinde artis

gama-glutamiltransferaz diizeyinde artis

kan insiilin diizeyinde artis

globiilin diizeyinde diisiis

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Yaygin olmayan:

deri agris1

g0z kapaklarinda sislik

burun kanamasi

karincalanma veya uyusma (parestezi)

gorme bozukluklari, gozde kizariklik (hiperemi), 1518a hassasiyet (fotopsi), gozde
kanlanma (konjonktival kanama), g6z kapagi 6demi

viicut 1s1sinin degistigini hissetme (sicaklik hissi, sogukluk hissini igerir), titreme,agr1
deride renk degisikligi, yer yer kalinlasmis kirmizi/giimiis renkli deri (sedef hastaligi
belirtileri)

hassas disler

kas iskelet agrisi, halsizlik, viicudun yan tarafinda agri

ereksiyona ulagamama ve ereksiyonu siirdiirememe (erektil fonksiyon bozuklugu)
iskemik inme (kanlanim saglayan damarlarda tikanma sonucu organda oksijenlenmenin
kesilmesi)

serebral infarktiis (beyinde bir atardamarin, doku bozuklugu nedeniyle, kan pihtisiyla
tikanmast)

kalp yetmezligi, kalp yetmezligine bagli dudak, parmak uglar1 gibi uzuvlarda morarma
(siyanoz)

orta boy atar damarlarda daralma (arteriyoskleroz)

bacak agris1 (intermittan kladikasyon)

bacak atar damarlarinda tikayici hastalik (periferik arteriyel tikayici hastalik)

akcigerde su toplanmasi (plevral eflizyon)

pankreasin iltihaplanmasi (pankreatit)

gastrit

sarilik

migren (ataklarla gelen siddetli bag agrisi tipi)

ilag dokiintiisii (ilaca kars1 gelisen cilt bulgulari)

kanda hemoglobin, nétrofil ve trombosit sayilarinin normal degerin altina diigmesi
(pansitopeni)

ayak parmaklarinda agril1 ve sis eklem (gut)

kan lipid seviyelerinin anormalligi (dislipidemi)

kanda potasyum seviyesinin artig1 (hiperkalemi)

Sikhig1 bilinmeyen:

hafiza kaybi, ruh halinde bozulma veya depresif ruh hali, enerjisizlik, genel iy1 hissetmeme
hali

agizda pamukcguk, deride bakteriyel enfeksiyon, ucuk, agiz yaralari (mantar), agizda
kabartil1 lezyon

deride i¢i su dolu kabarcik, deri altinda abse, deri kisti, yagl deri, deride incelme, deride
koyu lekeler, deride renk degisikligi (eritema multiforme), tirnak mantari, iirtiker, blister,
deride soyulma, deride keratin artig1, sedef hastaligi, sar1 ya da deri renginde deriden
kabarik lezyonlar, deride kalinlasma

deri hassasiyetinde artis (hiperastezi), deri hassasiyetinde azalma (disastezi)

yiizde sislik, 6dem

diseti kanamasi, hassas veya sismis disetleri, diseti iltithab1

burun akintis1 veya tikaniklig1, hapsirma, burun kanamasi,yutak girtlak agrisi

ag1z kurulugu, bogaz agrisi, agiz yaralari

titreme
e, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- agirt duyarlilik (hipersensitivite)

- gbézde agn veya kizariklik, goz kapaklarinda agri, kasinti, bulanik goérme, goz
kapaklarinda sislik, arpacik (blefarit), koriyoretinopati, géz yiizey hastaligi

- agrili veya sismis eklemler (gut), kas giigsiizliigii

- biling kayb1 , unutkanlik (amnezi), disfori

- idrara ¢ikista zorluk ve agri, abartili idrara ¢ikma ihtiyaci hissi

- sik idrara ¢ikma, anormal idrar rengi

- basurlar, enterokolit, makattan kanama (rektal kanama), makatta abse

- memelerde sertlesme hissi, agir adet donemleri, meme ucunun sismesi

- kanda seker diisiikligi (hipoglisemi)

- istah bozuklugu, kilo kaybi1

- genellikle bulant1, kusma ve 1518a hassasiyetin eslik ettigi siddetli bas agris1

- mide yanmasi, yemek borusu iilseri ve agrist (6zofagus iilseri ve agris1), mide iilseri
(gastrik tilser), mide giris kapaginin fitig1 (hiatus hernisi)

- erkeklerde meme biiyiimesi

- huzursuz bacak sendromu belirtileri (rahatsiz hislerin eslik ettigi, viicudun bir kismini,
ozellikle bacaklari, hareket ettirme yoniinde kars1 konulamaz bir diirtii)

- hiperkeratoz (nasir)

- psoriyazis (deride sinirlar1 belirgin kalin sedefimsi kabuklanan pembe kirmizi renkli
plaklardan lekeler)

- febril notropeni (atesli seyreden kan hiicrelerinden nétrofillerin azalmasi)

- sariligin yeniden aktive olmasi1 (Hepatit B reaktivasyonu), toksik hepatit

- ikincil bir nedene bagli paratiroid bezinin fazla ¢alismasi (sekonder hiperparatiroidizm)

- beyinde bir atardamarin, doku bozuklugu nedeniyle, kan pihtisiyla tikanmasi
(serebrovaskiiler olay)

- Dbaziller atar damarin tikanmasi (baziler arter stenozu),

- bayilma (senkop)

- kalp yetmezligi (ejeksiyon fraksiyonunda azalma, perikardial efiizyon, perikardit,
diyastolik disfonksiyon, sol dal brans blogu)

- el ve bacak atardamarlarinda tikanma (periferik arter stenozu), damarlarda kan pihtist
olugmas1 (vaskiiler hematom)

- kanda normal olmayan protein bulunmasi (paraproteinemi)

- eforla birlikte nefes darlig1 (eforlu dispne)

- akciger zar1 6demi (plorezi)

- kanda paratiroit hormon artig1

- kan insiilin diizeyinde azalma

- instilin C-peptit diizeyinde azalma

- beden agirliginda azalma

- kanda iire yiliksekligi (hiperiirisemi)

NITINAB tedavisi sirasinda diisiik kan hiicreleri diizeyi (akyuvar, alyuvar, trombosit gibi),
kanda yiiksek lipaz veya amilaz diizeyi (pankreas fonksiyonu), kanda yiiksek kreatinin diizeyi
(bobrek fonksiyonu), kanda diisiik veya yiiksek insiilin diizeyi (kan sekeri diizeyini diizenleyen
bir hormon), diislik veya yliksek seker diizeyi veya kanda yaglarin yliksek diizeyde olmasi gibi
bazi anormal kan testi sonuglariniz olabilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

selge D SERARGH bk v, ki, meydAdSESIICRT difiiniinfy WeRifiiliz, eczaciniz veya hemsireniz ile
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konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. NITINAB’n saklanmasi
NITINAB 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kutusunda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NITINAB'1
kullanmayniz.

Nemden uzak tutabilmek icin orijinal paketinde saklayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NITINAB’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim Yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 11/02/2022 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ak1UZ1AXRG83SHY3YnUyRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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