KULLANMA TALIMATI

BRAFTOVI 75 mg sert kapsul
Agizdan alhinir.

e Etkin madde: 75 mg enkorafenib

o Yardimct maddeler: Kopovidon, poloksamer 188, mikrokristalin seliloz, siksinik asit,
krospovidon, silika kolloidal susuz, magnezyum stearat, kapsil kilifi (jelatin (sigir kaynakli),
titanyum dioksit, kirmizi demir oksit, sar1 demir oksit, siyah demir oksit, baski (sellak, siyah demir
oksit, propilen glikol)

V Bu 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 énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dusiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BRAFTOVI nedir ve ne icin kullanilir?

BRAFTOVIyi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BRAFTOVI nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

BRAFTOVI’nin saklanmasi?

a s

Bashklar yer almaktadir.
1. BRAFTOVI nedir ve ne i¢in kullanilir?

BRAFTOVI etkin madde olarak enkorafenib iceren antikanser ilacidir. BRAF genindeki
degisiklikler, kanserin biiyiimesine neden olan proteinler iiretebilir. BRAFTOVI, “BRAF” geninde
bu degisiklige neden olan proteinleri hedefler.

Yetiskinlerde, asagidaki durumlarda melanom adi verilen bir tiir cilt kanserini tedavi etmek i¢in daha
once herhangi bir RAF yolagi inhibit6rii kullanmamis hastalarda binimetinib igeren baska bir ilagla
kombinasyon halinde kullanilir;

- BRAF adli bir proteinin iiretilmesinden sorumlu bir gende belirli bir degisiklik (mutasyon)
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var ise ve
- viicudun diger bolgelerine yayilmissa veya ameliyatla alinamiyorsa.

BRAFTOVI, kanser hiicresinin biytmesini tetikleyen proteinin tretilmesini hedefleyen binimetinib
ile birlikte kullanildiginda, kanserinizin biiylimesini yavaslatir veya durdurur.

BRAFTOVI ayrica, yetiskinlerde asagidaki durumlarda bir tiir kalin bagirsak kanserini tedavi etmek
icin setuksimab i¢eren baska bir ilagla birlikte kullanilir;
- BRAF adl bir proteinin iiretilmesinden sorumlu bir gende belirli bir degisiklik (mutasyon)
var ise ve
- daha Once diger antikanser ilaclari ile tedavi edilmis hastalarin viicudunun diger bolgelerine
yayilmissa.

BRAFTOVI, setuksimab (belirli kanser hiicrelerinin yizeyindeki bir protein olan epidermal blyime
faktorii reseptoriine (EGFR) baglanir) ile birlikte kullanildiginda, kombinasyon kanserinizin
bliylimesini yavaslatir veya durdurur.

2. BRAFTOV/I’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Tedaviye baglamadan 6nce doktorunuz BRAF mutasyonunu kontrol edecektir.

BRAFTOVI, melanoma tedavisinde binimetinib ile birlikte kullanilacagindan, bu kullanma
talimatinin yani sira binimetinib kullanma talimatin1 da dikkatlice okuyunuz.

BRAFTOVI, kalin bagirsak kanseri tedavisinde setuksimab ile birlikte kullanilacagindan, bu
kullanma talimatinin yani sira setuksimab kullanma talimatini da dikkatlice okuyunuz.

BRAFTOVI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger enkorafenib veya bu kullanma talimatinin basinda listelenmis olan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

Uyarilar ve 6nlemler
BRAFTOVI'yi almadan 6nce, 6zellikle asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, tiim tibbi
durumunuz hakkinda doktorunuz ile konusun:

e Kalbinizin elektriksel aktivitesinin degismesini i¢eren kalp sorunlari

e Kanama sorunlari ya da kanamaya neden olabilecek ilaclar aliyorsaniz
e G0z sorunlari

e Karaciger ve bobrek sorunlar

BRAFTOVI diger baz1 kanser tiirlerini kotiilestirebileceginden, melanom ya da kalin bagirsak
kanserinden farkli bir kanser tiiriiniiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ilaci kullanirken asagidakileri fark ederseniz hemen doktorunuza soyleyiniz:
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- Kalp sorunlart: BRAFTOVI, binimetinib ile birlikte alindiginda kalbinizin daha yavas
caligmasina neden olabilir, kalbinizin “QT aralig1 uzamas1” olarak adlandirilan elektriksel
aktivitesini degistirebilir veya mevcut kalp problemlerini daha da kotiilestirebilir. Doktorunuz
bu ilaglarla tedavinizden 6nce ve tedaviniz sirasinda kalbinizin diizgiin ¢alisip ¢calismadigin
kontrol edecektir. Bag donmesi, yorgunluk, sersemlik hissi gibi kalp probleminiz varsa, nefes
darhiginiz varsa, carpitiniz oldugunu veya diizensiz attigini1 hissediyorsaniz veya
bacaklarinizda sislik varsa, derhal doktorunuzla konusunuz.

- Kanama sorunlari: BRAFTOVI ciddi kanama sorunlarina neden olabilir. Kan tiikiirme, kan
pihtilagsmasi, kan igeren veya "kahve telvesi" gibi goriinen kusma, katran gibi kirmizi veya
siyah digki, idrardan kan gelmesi, mide (karin) agrisi, olagandisi vajinal kanama gibi kanama
sorunlarina iliskin herhangi bir belirtiniz varsa derhal doktorunuzla konusunuz. Ayrica bas
agrisi, bas donmesi veya halsizlik varsa doktorunuza sdyleyiniz.

- G0z sorunlari: BRAFTOVI binimetinib ile birlikte alindiginda ciddi g0z sorunlarina neden
olabilir. Bulanik goérme, gorme kayb1 veya diger géorme degisiklikleri (goriisiiniizdeki renkli
noktalar gibi), hale (nesnelerin cevresinde bulanik dis hatlar goérme) olursa hemen
doktorunuzla konusun. BRAFTOVI'yi alirken doktorunuz gérme ile ilgili herhangi bir sorun
olup olmadigini kontrol edecektir.

- Cilt degisiklikleri: BRAFTOVI, kutandz skuamoz hiicreli karsinom gibi diger cilt kanseri
tirlerine neden olabilir. BRAFTOVI alirken yeni melanomlar da gelisebilir. Doktorunuz
tedaviye baslamadan Once, tedavi sirasinda her 2 ayda bir ve bu ilaglart almay1 biraktiktan
sonraki 6 aya kadar yeni bir cilt kanseri olup olmadigini arastirmak i¢in cildinizi kontrol
edecektir. Tedavi sirasinda ve sonrasinda asagidakiler dahil herhangi bir cilt degisikligi fark
ederseniz derhal doktorunuza sdyleyiniz: yeni sigil, kanayan veya iyilesmeyen cilt yarasi veya
kirmizimsi sislik veya bir benin boyutunda veya renginde degisiklik. EK olarak, doktorunuzun
bas, boyun, agi1z ve lenf bezlerinizde skuamoz hiicreli karsinom kontrolii yapmasi gerekecek
ve diizenli olarak bilgisayarli tomografi taramalariniz olacaktir. Bu, viicudunuzda bir skuamoz
hiicreli karsinom gelismesi durumu i¢in bir 6nlemdir. Tedaviye baslamadan once ve tedavi
bitiminde genital muayene (kadinlar i¢in) ve anal muayene de Onerilir.

- Karaciger sorunlart: BRAFTOVI, karacigerinizde anormal kan testlerine (yiikselmis
karaciger enzimleri seviyeleri) neden olabilir. Doktorunuz tedaviden 6nce ve tedavi sirasinda
karacigerinizi kontrol etmek i¢in kan testleri yapacaktir.

- Bobrek sorunlari: BRAFTOVI bobrek aktivitenizi degistirebilir (genellikle anormal kan
testleri, daha nadiren dehidratasyon ve kusma). Doktorunuz, tedavi dncesinde ve sirasinda
bobreklerinizi izlemek i¢in kan testleri yapacaktir. Tedavi sirasinda bol sivi tiketin.
Kusarsaniz ve susuz kalirsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Cocuklar ve ergenler

BRAFTOVI, 18 yasin altindaki ¢ocuklar ve ergenler i¢in 6nerilmez. Bu ilacin bu yas grubunda klinik
caligmast bulunmamaktadir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya
eczaciniza sOyleyiniz.

Bazi ilaglar, BRAFTOVI’nin isleyisini etkileyebilir veya yan etkilere daha yatkin hale getirebilir.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

- Itrakonazol, posakonazol, flukonazol gibi mantar enfeksiyonlarmi tedavi etmek igin kullanilan
ilaclar

- rifampisin, klariromisin, telitromisin, eritromisin, penisilin gibi bakteriyel enfeksiyonlari tedavi
etmek i¢in kullanilan ilaclar

- fenitoin, karbamazepin gibi epilepsi (ndbet) tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

- metotreksat, imatinib gibi kanser tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

- rosuvastatin, atorvastatin gibi yuksek kolestrolii tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

- depresyon i¢in kullanilan bitkisel bir tiriin: St John’s wort

- ritonavir, amprenavir, raltegravir, dolutegravir gibi HIV tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

- hormon iceren dogum kontrol ilaglari

- diltiazem, bosentan, furosemid gibi ytiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

- Diizensiz kalp atisini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag: amiodaron.

Yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
BRAFTOVI ile tedaviniz sirasinda greyfurt suyu i¢gmeyiniz. Bunun nedeni, greyfurt suyunun
BRAFTOVI'nin yan etkilerini artirabilmesidir.

Hamilelik, Emzirme ve Ureme Yetenegi

Hamilelik

BRAFTOVI hamilelik sirasinda onerilmez. Dogmamis bir bebekte kalici hasara veya dogum
kusurlarina neden olabilir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamile kalma potansiyeli olan kadinlar, BRAFTOVI kullanirken giivenilir bir dogum kontrol
yontemi kullanmali ve son dozu aldiktan en az 1 ay sonra glivenilir dogum kontrol yontemine devam
etmelidir. BRAFTOVI alirken hormon igeren dogum kontrol ilaglari (haplar, enjeksiyonlar,
transdermal bantlar, implantlar ve hormon salgilayan belirli rahim igi araglar (RIA) gibi) beklendigi
gibi etkisini gostermeyebilir. Bu ilac1 kullanirken hamile kalmamak ic¢in bariyer yontemi (6rn.
prezervatif) gibi baska bir giivenilir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Tavsiye ig¢in
doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisin.

BRAFTOVI alirken hamile kalirsaniz hemen doktorunuzla iletisime gegin.

Emzirme
BRAFTOVI emzirme doneminde onerilmez. BRAFTOVI'nin anne siitiine gegip ge¢medigi
bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza
danisiniz.
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Ureme yetenegi

BRAFTOVI erkeklerde sperm sayisini azaltabilir. Bu, ¢ocuk sahibi olma yetenegini etkileyebilir.
Tavsiye i¢in doktorunuza danigin.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

BRAFTOVI ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. BRAFTOVI alirken gorme ile
ilgili herhangi bir probleminiz varsa veya ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilecek
baska herhangi bir yan etkiniz varsa (bkz. Bolim 4) ara¢ ve makine kullanmayiniz. Araba
kullanabileceginizden emin degilseniz doktorunuzla konusun.

BRAFTOV/I’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
BRAFTOVI uyar gerektiren bir yardimc1 madde igermemektedir.

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

3. BRAFTOVI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar
Bu ilac1 her zaman doktorunuzun tam olarak size sOyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Melanoma tedavisi igin
Onerilen BRAFTOVI dozu giinde bir kez, 450 mg'dir (75 mg'lik 6 kapsiil). Ayrica baska bir ilag
olan binimetinib ile tedavi géreceksiniz.

Kalin bagirsak tedavisi i¢in
Onerilen BRAFTOVI dozu giinde bir kez, 300 mg'dir (75 mg'lik 4 kapsiil). Ayrica baska bir ilag
olan setuksimab ile tedavi goreceksiniz.

Eger karaciger ya da bobrek sorunlariniz var ise doktorunuz daha diisiik dozdan baglatabilir.
Ciddi yan etkiler (kalp, g6z veya cilt sorunlar1 gibi) yasarsaniz, doktorunuz dozu azaltabilir veya
tedaviyi gecici veya kalic1 olarak durdurabilir.

Uygulama yolu ve methodu:

3

¥ " Blisteri agmak icin talimatlar:
- Kapsuli blisterin iginden itmeyin.
- Okla etiketlenmis kdseden baslayarak blister folyoyu dikkatlice soyun.
- Kapsiilii yavasea ¢ikarin.

Kapstlleri batin olarak su ile yutunuz. BRAFTOVI yemekle birlikte veya yemek aralarinda
almabilir.
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Eger hastaysaniz
BRAFTOVI'yi aldiktan sonra herhangi bir zamanda kusarsaniz, ek doz almayin. Bir sonraki dozu
planlandig1 gibi alin.

Eger BRAFTOVI nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRAFTOVI kullandiysamz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla BRAFTOVI kullandiysaniz derhal doktorunuz, eczaciniz
veya hemsireniz ile iletisime geciniz. BRAFTOVI'nin bulanti, kusma, dehidratasyon ve bulanik
gérme gibi yan etkileri ortaya cikabilir veya kétiilesebilir. Ilacin kutusunu ve kullanma talimatini
goOstermek i¢in yaniniza aliniz.

BRAFTOVI’yi kullanmay1 unutursamz

Bir doz BRAFTOVI almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda ilaci aliniz. Bununla birlikte, kagirilan
doz 12 saatten fazla gecikmisse, o dozu atlaym ve bir sonraki dozunuzu normal zamaninda alin.
Ardindan kapsullerini her zamanki gibi diizenli araliklarla almaya devam edin.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BRAFTOVI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BRAFTOVTI’yi doktorunuz regete ettigi siirece almaniz dnemlidir. Doktorunuzla konusmadan
BRAFTOVI’yi kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuz, eczaciniza veya hemsirenize
daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi BRAFTOVI igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Ciddi yan etkiler
BRAFTOVI ciddi yan etkilere neden olabilir. Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini ilk
kez yasarsaniz ya da koétiilesirse (bkz. Bolim 2) derhal doktorunuzla konusunuz:

Kalp sorunlari: BRAFTOVI, kalbinizin kan pompalama islevini etkileyebilir (sol ventrikiil ejeksiyon
fraksiyonunda azalma); belirti ve semptomlar sunlari igerebilir:

e bas donmesi, yorgunluk veya sersemlik hissi

e nefes darhig

e kalbinizde carpint1 veya diizensiz atim hissetmek

e bacaklarda sisme

Go6z sorunlari: BRAFTOVI sivinin gézdeki retinanin altina sizmasina neden olarak, gézdeki farkli
katmanlarin ayrilmasina (retinal pigment epitel dekolmani) neden olarak asagidakilere yol acabilir:
e bulanik gérme, gérme kaybi veya diger gorme degisiklikleri (goriisiiniizdeki renkli noktalar

gibi)

6/12



e hale (nesnelerin etrafindaki bulanik anahat gérme)
e 20z agrisi, sisme veya kizariklik

Kanama sorunlari: BRAFTOVI ciddi kanama sorunlarina neden olabilir. Asagidakiler dahil herhangi
bir olagandis1 kanamaniz veya kanama belirtileriniz varsa hemen doktorunuza sdyleyiniz:

e bas agrisi, bag donmesi veya halsizlik

e kanli veya kan pihtisini iceren 6ksiruk

e kan iceren veya "kahve telvesi” gibi goriinen kusma

e katran gibi goriinen kirmizi veya siyah diski

e idrarda kan

e mide (karin) agrist

¢ olagandis1 vajinal kanama

Kas sorunlari: BRAFTOVI, binimetinib ile birlikte alindiginda bébrek hasarina yol agabilen ve
oliimciil olabilen kaslarin par¢calanmasina (rabdomiyoliz) neden olabilir; belirti ve semptomlar sunlari
icerebilir:

e kas agris1, kramplar, sertlik veya spazm

e koyu renkli idrar

Diger cilt kanserleri: BRAFTOVI ile tedavi, kutandz skuamdéz hucreli karsinom gibi bir tir cilt
kanseri ile sonuglanabilir. Genellikle, bu cilt degisiklikleri (ayrica bkz. boliim 2) kii¢iik bir alanla
sinirlidir ve ameliyatla alinabilir ve BRAFTOVI ile tedavi kesintisiz devam edebilir. BRAFTOVI
alan bazi kisilerde yeni melanomlar da fark edilebilir. Bu melanomlar genellikle ameliyatla ¢ikarilir
ve BRAFTOVI ile tedavi kesintisiz devam edebilir.

Diger yan etkiler
Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz:

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Melanom tedavisi igin BRAFTOVI ve binimetinib birlikte alindiginda yan etkiler

Cok yaygin:
- distik kirmiz1 kan hiicresi sayisi (anemi)
- ellerde ve ayaklarda agri, his kayb1 veya karincalanma ile sonuglanan sinir sorunlari
- bas agrisi
- bas donmesi
- viicudun ¢esitli yerlerinde kanama
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goriisle ilgili sorunlar (gérme bozuklugu)

karin agrisi

ishal

kusma

mide bulantisi

kabizlik

kasint1

kuru cilt

sa¢ dokllmesi veya incelmesi (alopesi)

cesitli tiplerde deri dokiintiisii

cildin dis katmanlarinin kalinlasmasi

eklem agris1 (artralji)

kas agrisi, kaslarda zayiflik veya spazm

sirt agrisi

el ve ayaklarda agri

ates

ellerde veya ayaklarda sisme (periferik 6dem), lokalize sislik
yorgunluk

karaciger fonksiyonu i¢in anormal kan testi sonuglari

kalp ve kas hasarin1 gosteren kan kreatin kinaz ile ilgili anormal kan testi sonucu,

Yaygin:

cilt papillomu ve bazal hiicreli karsinom gibi bazi cilt timdrleri tiirleri

yliziin sismesi ve nefes almada zorluk gibi alerjik reaksiyon

tat degisiklikleri

g6z iltihaba (liveit)

kolon iltihabr (kolit)

ciltte kizariklik, ¢atlama

cilt altindaki yag tabakasinin iltihabi, semptomlar arasinda hassas cilt nodiilleri bulunur

diiz renksiz bir bolge veya sivilce gibi kabarik sislikler ile deri dokiintiisii (dermatit akneiform)
el ve ayaklarda kizariklik, deride soyulma veya kabarciklar (palmar plantar eritrodisestezi
veya el ve ayak sendromu)

bobrek yetmezligi

anormal bobrek testi sonuglari (kreatinin ylikselmeleri)

karaciger fonksiyonu icin anormal kan testi sonuclari (kan alkalin fosfataz)

pankreas fonksiyonu i¢in anormal kan testi sonuglar1 (amilaz, lipaz)

giines 15181na kars1 artan cilt hassasiyeti

Yaygin olmayan:

yliz kaslarinin zayiflig1 ve felci
siddetli karin agrisina neden olan pankreas iltihab1 (pankreatit)

Melanomlu hastalarda yapilan klinik calismalarda BRAFTOVI tek basina kullanildiginda yan

etkiler
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Diger ilag (binimetinib) doktorunuzun kararina goére gegici olarak kesilirken tek basina
BRAFTOVI'ye devam ederseniz, siklig1 degisse de (artis veya azalis) yukaridaki listelerde belirtilen
yan etkilerden bazilarini yasayabilirsiniz.

Cok yaygin:

yorgunluk

hasta olmak (kusma)

hasta hissetmek (mide bulantisi)

kabizlik

cesitli tiplerde deri dokiintiisii

el ve ayaklarda kizariklik, deride soyulma veya kabarciklar (palmar-plantar eritrodisestezi
veya el ve ayak sendromu)

cildin dis katmanlarinin kalinlasmasi (hiperkeratozis)

kasinti

kuru cilt

sa¢ dokulmesi veya incelmesi (alopesi)

ciltte kizariklik, catlama

cilt koyulagmasi

istah kayb1

uyumakta zorluk (uykusuzluk)

bas agris1

sinir hasariyla olusan agri, bigak saplanir gibi, igne batmasi ve siz1 seklinde, zonklayic1 ve
elektrik carpmasi gibi kavramlarla tanimlanan agri. Agrinin oldugu bdlgede his kaybi
gorilebilir veya sicak, soguk, basing, dokunma gibi uyarilar agr1 hissine neden olabilir.

tat almada degisiklikler

eklem agrisi (artralji)

kas agrisi, spazm veya giicstizliik

el ve ayaklarda agri

sirt agrist

ates

melanositik neviis ve cilt papillomu gibi baz1 iyi huylu cilt timord tirleri

karaciger ile ilgili anormal kan testleri sonuglar

Yaygin:

yliziin sismesi ve nefes almada zorluk gibi alerjik reaksiyon

yiiz kaslarinin zay1fli1 ve felgleri

hizli nabiz

diiz renksiz bir bolge veya sivilce gibi kabarik sislikler (dermatit akneiform) ile deri dokiintiisii
soyulma veya pullu cilt

eklem iltihab1 (artrit)

bobrek yetmezligi

anormal bobrek testi sonuglar (kreatinin yiikselmeleri)

giines 15181na kars1 artan cilt hassasiyeti

pankreas fonksiyonu i¢in anormal kan testi sonucu (lipaz)
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Yaygin olmayan:

bazal hiicreli karsinom gibi cilt kanseri tiri

g6z iltihabi (liveit)

siddetli karin agrisina neden olan pankreas iltihab1 (pankreatit)
pankreas fonksiyonu i¢in anormal kan testi sonucu (amilaz)

BRAFTOVI, kalin bagirsak kanseri tedavisi icin setuksimab ile birlikte alindiginda yan etkiler
Yukarida belirtilen ciddi yan etkilerin yan1 sira, BRAFTOVI'yi setuksimab ile birlikte kullanan
kisilerde asagidaki yan etkiler de goriilebilir.

Cok yaygin:

“melanositik neviis” ad1 verilen yeni benler

istah kayb1

uyumakta zorluk (insomnia)

ellerde ve ayaklarda agri, his kaybi veya karincalanma ile sonuglanan sinirlerde sorun
bas agris1

viicudun c¢esitli yerlerinde kanama

ishal

karin agrisi

hasta hissetmek (bulanti)

hasta olmak (kusma)

kabizlik

diiz renksiz bir bolge veya sivilce gibi kabarik sislikler (dermatit akneiform) ile deri dokiintiisi
cesitli tiplerde deri dokiintiisii

kuru cilt

kasinti

eklem agrisi (artralji) ve kas ve/veya kemik agris1 (kas-iskelet agrisi)
kas agrisi, zayiflik veya spazm

el ve ayaklarda agri

sirt agrisi

yorgunluk

ates

Yaygin:

cilt papillomu gibi bazi cilt tiimorleri tiirleri.

yiizlin sismesi ve nefes almada zorluk gibi alerjik reaksiyon
bas donmesi

tat almada degisiklikler

hizli nabiz

cilt koyulagmasi

el ve ayaklarda kizariklik, deride soyulma veya kabarciklar (palmar plantar eritrodisestezi
veya el ve ayak sendromu)

derinin dis katmanlariin kalinlagsmasi (hiperkeratoz)

ciltte kizariklik veya catlama

sa¢ dokllmesi veya incelmesi (alopesi)
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- bobrek yetmezligi
- anormal bobrek testi sonuglari (kreatinin yiikselmeleri)
- karaciger fonksiyonu i¢in anormal kan testi sonuglari

Yaygin olmayan:
- bazal hiicreli karsinom gibi bazi cilt tiimdrleri tiirleri
- siddetli karin agrisina neden olan pankreas iltihab1 (pankreatit)
- cilt soyulmasi
- pankreas fonksiyonu i¢in anormal kan testi sonuglar1 (amilaz, lipaz)

Eger bu kullanma talimatinda belirtilmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsire ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 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.

5. BRAFTOVI’nin saklanmasi
BRAFTOVTI’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda muhafaza
ediniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRAFTOVIyi kullanmayiniz.

Blister ve karton kutu tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
PIERRE FABRE ILAC A.S
Umraniye / Istanbul

Uretim yeri:
Catalent Pharma Solutions LLC

11/12



New Jersey / Amerika Birlesik Devletleri

Bu kullanma talimat 29.05.2023 tarihinde onaylanmistir.
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