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UYARIL: CIDDI ENFEKSIYONLAR, MORTALITE, MALIGNITE, MAJOR
KARDIYOVASKULER ADVERS OLAYLAR VE TROMBOZ

Ciddi enfeksiyonlar

CIBINQO ile tedavi edilen hastalar, hastaneye yatis veya dliime yol agabilecek ciddi enfeksiyonlar
gelistirme riskinde artis gosterirler (bkz. boliim 4.4). CIBINQO ile rapor edilen en sik ve ciddi
enfeksiyonlar herpes simpleks, herpes zoster ve pndomonidir.

Eger ciddi veya firsat¢1 bir enfeksiyon gelisirse, CIBINQO tedavisi durdurulmali ve enfeksiyon
kontrol altina alinmalidr.

Inflamatuvar durumun tedavisi i¢in kullanilan Janus kinaz (JAK) inhibitorleri ile bildirilen
enfeksiyonlar asagidakileri igerir:

e Pulmoner veya ekstrapulmoner hastalik ile ortaya ¢ikabilen aktif tiiberkiiloz. Hastalar, tedavi
oncesi Ve tedavi sirasinda latent tiiberkiiloz i¢in test edilmelidir. Latent enfeksiyon tedavisi,
kullanim 6ncesi baslatilmalidir. Tiim hastalar baglangigta tiiberkiiloz test sonucu negatif olsa
bile tedavi sirasinda tiiberkiiloz aktivitesi agisindan izlenmelidir.

e Kriptokokoz ve pnémositoz dahil invazif fungal enfeksiyonlar1. invazif fungal enfeksiyonlu
hastalarda enfeksiyon, lokalize yerine yayilmis invazif fungal enfeksiyon olarak kendini
gosterebilir.

e Herpes zoster dahil olmak {izere bakteriyel, viral enjeksiyonlar ve firsat¢i patojenlerin sebep
oldugu diger enfeksiyonlar.

Lokalize enfeksiyonlar da dahil olmak iizere aktif ve ciddi enfeksiyon varliginda CIBINQO
tedavisinden kagiilmalidir.

Tedaviye baglamadan oOnce latent tiiberkiiloz enfeksiyonu testi negatif ¢ikan hastalarda olasi
tiilberkiiloz gelisimi de dahil olmak iizere CIBINQO ile tedavi siiresince ve tedaviden sonra
enfeksiyon belirti ve semptomlarin gelisimi agisindan hastalar yakindan izlenmelidir (bkz. bolim
4.4).

Mortalite

50 yas ve {lizeri, en az bir ek kardiyovaskiiler (KV) risk faktoriine sahip romatoid artrit (RA)
hastalariyla yapilan genis, randomize, pazarlama sonras1 giivenlilik ¢calismasinda, tiimoér nekroz
faktorti (TNF) inhibitorlerine kiyasla JAK inhibitérii ile tedavi edilen hastalarda ani
kardiyovaskiiler oliimler dahil olmak iizere tiim nedenlere bagli 6liim orami daha yiiksektir.
CIBINQO, romatoid artrit (RA) tedaivisinde onayl degildir.

Maligniteler '
CIBINQO ile tedavi edilen hastalarda maligniteler raporlanmistir. Inflamatuvar hastaliklar1 tedavi

etmek i¢in kullanilan JAK inhibitorleri ile tedavi edilen hastalarda lenfomalar ve diger maligniteler
gozlenmistir. TNF inhibitorii alan hastalara kiyasla JAK inhibitorii ile tedavi edilen romatoid artrit
(RA) hastalarinda daha yiiksek malignite (melanom dis1 deri kanserleri harig) oran1 gézlenmistir
(bkz. bolim 4.4).

Major kardiyovaskiiler advers olaylar

CIBINQO ile tedavi edilen hastalarda majér kardiyovaskiiler advers olaylar raporlanmistir. TNF
inhibitdrii ile tedavi edilen hastalara kiyasla JAK inhibitorleri ile tedavi edilen 50 yas ve iistii ve en
az bir ek kardiyovaskiiler risk faktoriine sahip romatoid artritli (RA) hastalarda yiiksek oranda
major kardiyovaskiiler advers olay (MACE) (kardiyovaskiiler 6liim, miyokardiyal enfarktiisii ve
inme olarak tanimlanir) gozlenmistir. Gegmiste ya da aktif olarak sigara igen hastalar ek olarak
artmis risk altindadir. Miyokardiyal enfarktiis veya inme gegirmis olan hastalarda CIBINQO
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Tromboz

CIBINQO ile tedavi edilen hastalarda derin damar trombozu (DVT) ve pulmoner emboli (PE)
raporlanmstir. inflamatuvar hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan JAK inhibitdrleri ile PE, DVT
ve arteriyel trombozunun da dahil oldugu tromboz meydana gelmistir. Bu olaylarin ¢ogu ciddidir
ve bazilar1 6liimle sonuglanmistir. TNF inhibitorleri ile karsilastirildiginda JAK inhibitori ile
tedavi edilen 50 yas ve tizeri 2ee n az bir ek kardiyovaskiiler risk faktorii olan romatoid artritli (RA)
hastalarda daha yiiksek tromboz riski gozlenmistir. Risk altindaki hastalarda CIBINQO
tedavisinden kagmilmalidir. Tromboz semptomlart olan hastalarda CIBINQO’ya ara verilmeli ve
uygun sekilde tedavi edilmelidir (bkz. boliim 4.4).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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KULLANMA TALIMATI

CIBINQO 50 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film kapli tablet, 50 mg abrositinib igerir.

e Yardimct madde(ler): Mikrokristalin seliiloz (E460i), susuz kalsiyum hidrojen fosfat
(E341ii), sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearate (E470b), HPMC
2910/Hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), laktoz monohidrat (sigir kaynaklr),
macrogol/PEG (E1521), triasetin (E1518), kirmiz1 demir oksit (E172).

W 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 icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

CIBINQO nedir ve ne icin kullanilir?

CIBINQO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CiBiNQO nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CIBINQO’nun saklanmast

agrwdE

Bashklar1 yer almaktadir.

1.  CIBINQO nedir ve ne icin kullamhr?

CIBINQO bir yiiziinde “PFE” ve diger yiiziinde “ABR 50" baskili, pembe oval tablet
Tabletler, 28 tablet igeren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

CIBINQO, abrositinib etken maddesini igerir. Bu etken madde Janus kinaz inhibitérleri adi
verilen bir ilag grubuna aittir ve iltihabin azaltilmasina yardimci olur. Viicutta “Janus kinaz”
adl1 ve iltihap olusumunda yer alan bir enzimin aktivitesini azaltarak cildinizin durumunun
lyilesmesine ve kasintinizin azalmasina yardimci olur. Ek olarak uyku problemlerinizin
(kasintidan dolay1) azalmasini ve tiim hayat kalitenizin artmasini saglar. Ayrica atopik dermatit

kaynakl1 endise ve depresyon belirtilerini azalttig1 gosterilmistir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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CIBINQO eriskin ve 12 yas ve iizeri ergenlerde orta ile siddetli atopik dermatit (atopik egzema)
tedavisinde kullanilir. Orta veya siddetli atopik dermatitiniz varsa, size ilk olarak bagska ilaglar
(cilde uyguladiginiz egzama ilaglari) verilebilir. Bu ilaglar yeteri kadar ise yaramaz ise, atopik
dermatitinizi tedavi etmek icin size CIBINQO verilecektir.

2. CIBINQO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CIBINQO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Abrositinib veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa
e Tiiberkiilozun (verem) da dahil oldugu ciddi bir enfeksiyon gegiriyorsaniz
e (Ciddi karaciger probleminiz varsa
e Hamile iseniz veya emziriyorsaniz (“hamilelik, dogum kontrolii, emzirme ve fertilite
boliimiine bakiniz).

CiBINQO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi birini tedaviniz dncesinde yada sirasinda yasarsaniz hemen
doktorunuz ile konusunuz.

Eger,

- Enfeksiyonunuz varsa veya siklikla enfeksiyon geciriyorsaniz
Ates, yaralar, normalden daha yorgun hissetme veya dis problemleri gibi bulgulariniz
varsa doktorunuza sdyleyin, ¢iinkii bunlar enfeksiyon belirtileri olabilir. CIBINQO
viicudunuzun enfeksiyonlarla miicadele etme becerisini diisiirebilir ve mevcut bir
enfeksiyonu kotiilestirebilir veya yeni bir enfeksiyon riskini artirabilir. Diyabetiniz varsa
veya 65 yasin lizerindeyseniz enfeksiyon kapma sansiniz artabilir.

- Tiiberkiilozunuz (verem hastalig1) varsa veya gecirdiyseniz veya tiiberkiiloz olan birisiyle
yakin temasta bulunduysaniz
Doktorunuz, CIBINQO tedavisine baslamadan 6nce ve gerekli gérmesi durumunda
tedaviniz sirasinda size tiiberkiiloz testi yapacaktir.

- Herpes enfeksiyonu (Zona) gegirdiyseniz, CIBINQO, hastaligin geri gelmesine neden
olabilir. Kabartili ve agrili cilt dokiintiiniiz olursa doktorunuza sdyleyiniz; ¢linkii bunlar
zona belirtisi olabilir.

- Hepatit B veya Hepatit C (karacigeri etkileyen viriisler) enfeksiyonu gecirdiyseniz.

- Yakin zamanda as1 (bagisiklama) olmus veya olmay1 planliyorsaniz. Bunun sebebi bazi
asilarin (canh asilar) CIBINQO kullanimi sirasindan énerilmemesidir.

- Daha once bacak toplar damarlarinizda (derin ven trombozu) ya da akcigerinizde

(pulmoner emboli) kan pihtilar1 olduysa veya bu durumun gelisme riski artmigsa
(6rnegin: yakin  zamanda biiylik bir ameliyat gecirdiyseniz, hormonal
kontraseptifler/hormonal replasman tedavisi kullaniyorsaniz, sizde veya yakin
akrabalarinizda bir pihtilasma bozuklugu varsa).
Doktorunuz CIBINQO’ nun sizin i¢in uygun olup olmadigini sizinle konusacaktir. Aniden
nefes darligr veya nefes almada zorluk, gogiis agris1 veya lst sirt agrisi, bacak veya
kollarda sisme, bacak agrist veya hassasiyeti, bacak veya kollarda kizarik veya renk
degisikligi gibi damarlarda kan pihtilarina isaret edebilecek belirtileriniz varsa
doktorunuza sdyleyiniz.

- Mevcut herhangi bir kanser durimuniz varsa veya daha once gegirdiyseniz, sigara igiyor
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- CIBINQO kullanan hastalarda melanom dis1 cilt kanseri gdzlemlenmistir. Doktorunuz
CIBINQO alirken diizenli cilt muayeneleri yaptirmanizi dnerebilir. Tedavi sirasinda veya
sonrasinda yeni cilt lezyonlar1 ortaya ¢ikarsa veya mevcut lezyonlar goriiniim degistirirse
doktorunuza soyleyiniz.

Ek izlem testleri
Doktorunuz, CIBINQO tedavisine baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda kan testleri yapacak ve
gerekli ise dozunuzu ayarlayacaktir.

Cocuklar
CIBINQO’yu 12 yas ve altindaki ¢ocuklara vermeyiniz ¢iinkii bu yas grubunda giivenliligi ve
etkililigi heniiz belirlenmemistir.

65 yas ve istii hastalar
Bu hasta grubu enfeksiyon, kalp krizi ve bazi kanser tiirleri agisindan artmis riske sahiptir.
Doktorunuz CIBINQO nun sizin i¢in uygun olup olmadigina karar verecektir.

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

CIBINQO yu almadan once doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

CiBINQO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CIBINQO’yu yiyeceklerle veya yiyeceklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz. Bu ilac1 alirken
kendinizi hasta hissediyorsaniz (mide bulantiniz varsa) tabletinizi yemekle birlikte almak mide
bulantiniza iyi gelebilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeliniz bulunuyorsa CIBINQO tedavisi alirken ve son dozunuzdan 1 ay
sonraya kadar etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz size uygun bir
dogum kontrol yontemi onerebilir.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilaci kullanmayiniz. CIBINQO, gelisen bebege zarar verebilir. Bu nedenle CIBINQO
kullanirken hamile kalirsaniz ya da hamile oldugunuzdan siiphe ediyorsaniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CIBINQO’nun anne siitiine gecip gecmedigi ve bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmediginden
emzirirken CIBINQO kullanilmamalidir. Emzirme veya ilact kullanma kararmi siz ve
doktorunuz beraber vermelisiniz.

Dogurganhk
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda CIBINQO gecici olarak dogurganlig
azaltabilir. Bu etki ilag birakildiginda yok olur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Arac¢ ve makine kullaninm
CIBINQO’nun ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi yoktur.

CIiBINQO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu t1bbi iiriin, her tablette laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim o
Ozellikle asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar1 kullaniyorsaniz CIBINQO
almadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

e Mantar enfeksiyonlari (6rn. flukonazol), depresyon (6rn. fluoksetin veya fluvoksamin),
inme (6rn. tiklopidin) tedavisinde kullanilan ilaglar CIBINQO’nun yan etkilerini
arttirabilir.

e Mide asit refliisii (6rn. antasid, famotidin veya omeprazol) tedavisinde kullanilan ilaglar
kandaki CIBINQO miktarini azaltabilir.

e Depresyon (6rn. sitalopram, klobazam veya essitalopram) tedavisinde kullanilan ilaglar
ile birlikte CIBINQO kullanildiginda CIBINQO bu ilaglarin etkisini arttirabilir.

e Norofibromatozis tip I (6rn. selumetinib) tedavisinde kullanilan ilaglar ile birlikte
CIBINQO kullanildiginda CIBINQO bu ilaglarin etkisini arttirabilir.

e Kalp yetmezligi (6rn. digoksin) veya inme (6rn. dabigatran) gibi durumlarda kullanilan
ilaglar ile birlikte CIBINQO kullanildiginda CIBINQO bu ilaglarin etkisini arttirabilir.

e Nobet (6rn. S-mefenitoin) gibi durumlarda kullanilan ilaglar ile birlikte CIBINQO
kullanildiginda CIBINQO bu ilaglarin etkisini arttirabilir.

e inme (6rn. klopidogrel) gibi durumlarda kullanilan ilaglar ile birlikte CIBINQO
kullanildiginda CIBINQO bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

e Astim, romatoid artrit, veya atopik dermatit (6rn. biyolojik antikor tedavileri, immiin
yanit1 kontrol eden siklosporin, diger Janus kinaz inhibitorleri (barisitinib, upadasitinib)
gibi ilaglar) gibi durumlarda kullanilan ilaglar yan etki riskini arttirir.

Asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglari aliyorsaniz doktorunuz CIBINQO
kullanmamanizi veya birakmanizi sdyleyebilir.

e Tiiberkiiloz (6rn. rifampisin), nobetler (6rn. fenitoin), prostat kanseri (6rn. apalutamid,
enzalutamid) veya HIV enfeksiyonu (6. efavirenz) gibi durumlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar CIBINQO’nun etkinligini azaltabilir.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerli ise veya emin degilseniz CIBINQO
almadan 6nce doktorunuz ile konusunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu ilaglar hakkinda bilgi veriniz.

3.  CIBINQO nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilac1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.
Cogu hasta igin onerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 200 mg’dir. Eger 65 yas ve listiinde

iseniz, ergen iseniz (E2-+tijeyaseanasiyveyahelrhibirmaedikal durumunuz veya hikayeniz
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varsa doktorunuz size daha diisiik bir baslangi¢ dozu olan giinde bir kez 100 mg dozu
verebilir. Maksimum giinliik doz 200 mg’dur.

Tedaviye bagladiktan sonra doktorunuz ilacin ne kadar etkili olduguna ve yan etki
varligina gore dozunuzu giinde bir kez 100 mg’a diistirebilir yada giinde bir kez 200 mg’a
yiikseltebilir.

Orta veya ciddi bobrek yetmezliginiz varsa veya belli bazi ilaglar kullanityorsaniz
baslangi¢ dozu giinde bir kez 50 mg veya 100 mg olabilir. Ciddi bobrek yetmezliginiz
varsa CIBINQO baslangic dozu giinde bir kez 50 mg’dir. Kan testlerinde diisiik beyaz
kan hiicresi veya trombosit sayisi durumunda doktorunuz tedaviye ara verebilir veya
durdurabilir.

Eger CIBINQO’yu 12 hafta boyunca aldiysaniz ve kismi yanit aldiysaniz tedavinin daha
uzun siire devam etmesi ek bir iyilesme saglayabilir. Ik 12 haftadan sonra bir iyilesme
olmazsa, doktorunuz tedaviyi kalici olarak durdurabilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

CIBINQO agi1zdan alinmas: gereken bir tablettir. Derinize uyguladiginiz diger egzema
ilaclar ile birlikte veya tek basina kullanilabilir. Tabletinizi biitiin olarak su ile yutunuz.
Yutmadan 6nce tabletinizi ezmeyiniz, par¢alamayiniz ya da ¢ignemeyiniz. Bu, ne kadar
ilacin viicudunuza girdigini degistirebilir.

CIBINQO tabletinizi her giin aymi saatlerde almak, ilacimzi almay: hatirlamayi
kolaylastiracaktir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
CIBINQO’yu 12 yas ve altindaki cocuklara vermeyiniz ¢ilinkii bu yas grubunda
giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve lizeri hastalarda onerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 100 mg’dir.

¢ Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta diizey
bobrek yetmezligi olan hastalarda, 6nerilen CIBINQO dozu yariya diisiiriilerek giinde
100 mg veya 50 mg olarak verilmelidir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda,
Onerilen baslangi¢c dozu giinde 50 mg’dir. Giinliilk maksimum doz ise 100 mg’dir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif (Child Pugh A) veya orta (Child Pugh B) karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli (Child Pugh C) karaciger yetmezligi olan hastalarda
CIBINQO kullanilmamalidur.

Eger CIBINQO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3ZmxXQ3NRQ3NRRG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIBINQO kullandiysaniz
CIBINQO 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz hemen bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Almamz gerekenden daha fazla CIBINQO alirsaniz, “CIBINQO’nun olas1 yan etkileri nelerdir”
baslig1 altindaki yan etkilerin bazilarini yasayabilirsiniz.

CiBINQO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu atlarsaniz ve hatirladiginizda bir sonraki dozunuza 12 saaten fazla kaldi ise hatirlar
hatirlamaz aliniz.

Bir sonraki dozunuza 12 saaten az kald1 ise atlanan dozu almayiniz ve bir sonraki dozunuzu
normal sekilde aliniz.

CIBINQO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
CIBINQO kullanimimi doktorunuza danismadan birakmamalisiniz.

Bu ilacin kullanim1 konusunda bagka sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4.  CIBINQO’nun olasi yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaclar gibi CIBINQO da herkestee olmasa da baz kisilerde yan etkilere sebep olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CIBINQO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Atesin eslik ettigi kabartili ve agrili cilt dokiintiisii (zona)
e Agnl sis bacaklar, gogiis agrisi veya nefes darlig1 bulgulari ile kendini gosteren
akciger, bacaklar veya alt karin ve kalga aras1 bolgede (pelviste) kan pihtisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Her 100 kiside 1’e kisiye kadar etkileyebilir (yaygin
olmayan). Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Hasta hissetme (mide bulantisi)

Ya Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kusma

Mide agrisi

Bas agris1

Sersemlik

Sivilce

Kan testiyle gosterilen kreatin fosfokinaz adli bir enzimde artig

Yaygin olmayan:

e Zatiirre (akciger enfeksiyonu)

e Kan testiyle gosterilen diisiik trombosit sayis1 (pihtilasmayla ilgili hiicre pargaciklari)

o Kan testiyle gosterilen diisiik lenfosit sayisi (bir beyaz kan hiicresi tipi)

o Kan testiyle gosterilen kanda yiiksek seviyelerde kolesterol (kandaki bir yag tipi) (uyarilar
ve onlemler boliimiine bakiniz)

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, eczaciniz veya hemsireniz 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. CIBINQO’nun saklanmasi
CIBINQO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Bu ilaci, karton kutu veya blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayniz.

Tabletlerde gozle goriiliir bozulma belirtisi (6rnegin, kirilma veya renk degisimi) fark
ederseniz, bu ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIBINQO yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:  Pfizer PFE Ilaclar1 A.S. Sisli / Istanbul
Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Freiburg, Almanya

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigtir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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