KULLANMA TALIMATI

GEFIRA 250 mg film kaph
tablet Agizdan alinir.

Etkin madde: Etkin madde gefitinib’dir. Her bir film kapl1 tablet 250 mg gefitinib igerir.
Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), mikrokristalin seliiloz,
kroskarmeloz sodyum, sodyum laurilsiilfat, povidon, magnezyum stearat, Opadry II
Kahverengi: poli(vinil) alkol, makrogol 3350, talk, sar1 demir oksit, kirmiz1 demir oksit,
titanyum dioksit.

\ AT ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime1 olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GEFIRA nedir ve ne igin kullanilir?

2. GEFIRA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GEFIRA nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GEFIRA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. GEFIRA nedir ve ne i¢in kullamilir?

GEFIRA, agik kahverengi ila kahverengi, yuvarlak standart konveks, bir tarafi “250” baskili
ve diger tarafi diiz tablet.

GEFIRA 30 tabletlik aliiminyum blister ambalajlarda sunulmaktadir. Blister folyosu perfore
veya diiz olabilir.

GEFIRA ‘e\BideImal bﬁqﬁﬁﬂéefakﬁé‘fﬁ'fé'%‘p’thm@ﬁﬂ déien bir Proteini bloke eden geﬁtinib
Belge Do@rulfi?a Kodu:&é 56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye g%/. /saglik-titck-ebys
etkin maddesini igerir. Bu protein kanser hiicrelerinin buyumesi ve neden olabilmektedir.
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GEFIRA, kiiciik hiicreli olmayan akciger kanseri olan yetiskinleri tedavi etmede kullanilir. Bu
kanser, akciger dokularinda 6liimciil (kanser) hiicrelerin olustugu bir hastaliktir.

2.  GEFIRA'y: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GEFIRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e gefitinib veya bu ilacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.
e cmziriyorsaniz.

GEFIRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
GEFIRA kullanmaya baglamadan once asagidakilerin olup olmadigin1i doktorunuz veya
eczacinizla kontrol ediniz:
e akciger problemleriniz varsa veya daha once bir akciger problemi yasadiysaniz. Bazi
akciger problemleri GEFIRA tedavisi sirasinda kotiilesebilir.
e karacigerinizle probleminiz olmussa.

Sigara i¢iyorsaniz.
Sigaranin gefitinib etkinligini azaltmasi nedeniyle, GEFIRA ile birlikte kullanilmamasi
oOnerilir.

GEFIRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GEFIRA’nin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiinliiyorsaniz veya emziriyorsaniz bu durumu
doktorunuza bildiriniz.

GEFIRA tedavisi sirasinda hamile kalmaktan kaginmaniz onerilmektedir; ¢iinkii GEFIRA
bebeginize zarar verebilir.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizin gilivenligi i¢in emziriyorsaniz GEFIRA kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
GEFIRA tedavisi sirasinda kendinizi giigsiiz hissedebilirsiniz. Eger bu olursa arag siirmeyiniz
veya alet veya makine kullanmayiniz.

GEFIRA’nn i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

GEFIRA, laktoz (inek Sﬁtﬁdﬁ@lﬁﬁ@k&)ii@mﬁnik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle doktorunuza veya eczaciniza asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanip
kullanmadiginiz1 sdyleyin:
e Fenitoin veya karbamazepin (epilepsi (sara) i¢in kullanilir).
e Rifampisin (tiiberkiiloz i¢in kullanilir).
e Itrakonazol (mantar enfeksiyonlar1 i¢in kullanilir).
e Barbitiiratlar (uyku problemleri i¢in kullanilan bir ilag tipi).
e St John’s wort (Hypericum perforatum, depresyon ve endise i¢in kullanilir) iceren
bitkisel ilaclar.
e Proton-pompasi inhibitorleri, Hz-antagonistleri ve antasitler (lilserler, hazimsizlik,
mide yanmasi ve mide asitlerini azaltmak i¢in kullanilir).

Bu ilaglar GEFIRA nin ¢aligsma seklini etkileyebilir.
e Varfarin (oral antikoagiilan, kan pihtilarin1 6nlemek i¢in kullanilir). Eger bu etkin maddeyi
iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuzun daha sik kan testi yapmasi gerekebilir.

Eger yukaridakilerin herhangi biri sizin i¢in gegerliyse veya emin degilseniz, GEFIRA
kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusun.

3. GEFIRA nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

[laciniz1 her zaman doktorunuzun sdyledigi gibi almiz. Emin degilseniz doktorunuza ve
eczaciniza danisiniz.

Onerilen doz giinde bir adet 250 mg tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tableti her giin yaklasik ayni saatte aliniz. Tableti a¢ veya tok karnina alabilirsiniz. GEFIRA
kullandiktan 2 saat 6nce veya 1 saat sonra antasitler (midenizin asit seviyesini diigiirmek i¢in
kullanilan ilaglar) almayiniz.

Tableti yutma probleminiz varsa yarim bardak su (karbonatsiz) i¢inde ¢oziiniliz. Baska bir s1v1
kullanmayiniz. Tableti ezmeyiniz. Tablet dagilana kadar suyu dondiiriiniiz. Bu 20 dakikaya
kadar siirebilir. Stviy1 hemen iginiz. Ilacin tiimiinii ictiginizden emin olunuz, bardagi yarim
bardak su ile iyice ¢alkalayiniz ve bunu da i¢iniz.

Degisik yas gruplari:

gocuklarda kullanimi: Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
elge Dogrdlama Kodu: a i elge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Belge Dog Kodu: 12W56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0 Belge Takip Adresi:https:// k /saglik-titck-eb

GEFIRA, cocuklar ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmaz.
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Yashlarda kullanima:
Yaglilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrekleriniz normal ¢calismiyorsa, doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi degerlendirerek;
kreatinin klirensi test sonucunuz >20 mL/dak oldugunda doz ayarlamasi yapmayacaktir.
Kreatinin klirensi test sonucu < 20 mL/dak olan hastalarda sadece sinirli veri mevcuttur. Bu
hastalarda dikkatli olunmasi tavsiye edilmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Siroza bagli olarak orta ila siddetli karaciger hastaliginiz varsa, doktorunuz hastaliginiza bagl
olarak sizi yan etkilere kars1 yakindan izleyecektir.

Eger GEFIRA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GEFIRA kullandiysaniz
Eger almaniz gerekenden daha fazla GEFIRA aldiysaniz hemen doktorunuz veya eczacinizla
konusunuz.

GEFIRA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Bir tableti almay1 unutunca yapmaniz gereken bir sonraki dozunuza ne kadar siire kaldigina
baglidir.
e [Eger bir sonraki dozunuza 12 saat veya daha fazla siire kalmigsa atlanan tableti hatirlar
hatirlamaz aliniz. Bir sonraki dozu normal sekilde aliniz.
e [Eger bir sonraki dozunuza 12 saatten az siire kalmigsa: unutulan tableti atlayiniz. Bir
sonraki tableti, olagan zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

GEFIRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi sonlandirmanizi sdyleyene kadar diizenli olarak GEFIRA kullanmaya
devam ediniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GEFIRA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GEFIRA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyon (yaygin), 6zellikle belirtiler sismis yliz, dudaklar, dil veya bogaz,
yutma giicliigii, lirtikersekawdesennveimetesabmaglighigiini iceriyorsa.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Viicudunuzun biiyiik alanlarin etkileyen siddetli deri reaksiyonlar1 (seyrek). Belirtiler
kizariklik, agr, ilserler, su kabarciklari ve derinin dokiilmesini icerebilir. Dudaklar,
burun, gozler ve genital bolge de etkilenebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GEFIRA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Muhtemelen Oksiiriik ve atesle birlikte ciddi nefes darligi veya nefes darliginin ani
kotiilesmesi. Bu ‘intersitisyel akciger hastaligi’ denen bir akciger iltihabinin oldugu
anlamma gelebilir. Bu GEFIRA kullanan 100 hastanin yaklasik olarak 1’ini
etkileyebilir ve yasami tehdit edici olabilir.

e Uzun siireli veya siddetli ishalin neden oldugu su kayb1 (yaygin), kusma (hasta olma),
bulanti (hasta hissetme) veya istah kaybi.

e Agrn, kizariklik, sulanan gozler, 1518a hassasiyet, goriiste degisiklikler veya iceri dogru
biiyliyen kirpikler gibi g6z problemleri (yaygin olmayan). Bu, g6z ylizeyinde (kornea)
yara oldugu anlamina gelmektedir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

GEFIRA ile tedavi sirasinda bazi kisilerde olusan yan etkilerin bir listesi asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir. Bu liste, yan etkilerin olusma sikligina gore
coktan aza dogru smiflandirilmistir. Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz
doktorunuza sdyleyiniz.

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 gortilebilir.
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 veriler ile tahmin edilememektedir.
Cok yaygin:
e ishal
e Kusma Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do@rulama. Kodﬁ llﬁ\évr?%akluRG83SHYSSHY3RGBSSSKOS3KO Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Akne benzeri dokiintii gibi, bazen kuru ve/veya catlamis deriyle birlikte kasintili olan
deri reaksiyonlar1

Istah kayb1

Halsizlik

A1z kizariklig1 veya yarasi

Kan testinde alanin aminotransferaz olarak bilinen bir karaciger enziminin artmasi; eger
cok yiiksekse doktorunuz size GEFIRA kullanmay1 birakmanizi séyleyebilir.

Yaygin:

Ag1z kurulugu

Kuru, kizarik veya kasintili gozler

Kizarik ve yaral1 goz kapaklari

Tirnak problemleri

Sag dokiilmesi

Ates

Kanama (burun kanamasi veya idrarinizda kan gibi)

Idrarinizda protein (idrar testinde gosterilir)

Kan testinde bilirubin veya alanin aminotransferaz olarak bilinen bir karaciger
enziminin artmasi; eger ¢ok yiliksekse doktorunuz size GEFIRA kullanmay1
birakmanizi sdyleyebilir.

Kan testinde kreatinin seviyelerinin artmasi (bobrek fonksiyonuyla ilgilidir)

Sistit olarak bilinen idrar yolu iltihab1 (idrar yapma sirasinda yanma hissi ve sik, acil
idrar yapma ihtiyaci)

Yaygin olmayan:

Pankreas iltihab1. Belirtiler mide alaninin iist kisminda ¢ok siddetli agrilar1 ve siddetli
bulant1 ve kusmayi igerir.

Karaciger iltihabi. Belirtiler olas1 sarilik (gbzlerde ve deride) var veya yokken genel bir
kendini iyi hissetmeme halini (derinin ve gozlerin sararmasi) icerebilir. Bu yan etki
yaygin degildir; ancak bazi hastalarda 6liime neden olmustur.

Mide-bagirsaklarda delinme

Avug iglerinde ve ayak tabanlarinda karincalanma, uyusma, agri, sisme veya kizariklig
icerebilen cilt reaksiyonu (palmoplantar eritrodizestezi sendromu veya el-ayak
sendromu olarak bilinir)

Seyrek:
Derideki kan damarlarinin iltihabi. Bu, deri lizerinde morarma veya solmayan dokiintiilii
yamalar goriiniimii verebilir.

Kanamal: sistit (idrar yapma sirasinda yanma hissi ve kanda idrarla birlikte sik, acil
idrar yapma hissi).

Eger bu kullanma talimatmde Jbahsicgesmeyen. henbangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
Belge DO@WW&P&%&%W%%WHWW?@%%}BZZ Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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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” ikonunu 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.

GEFIRA’nin saklanmasi
GEFIRA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu ilact kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniidiir.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belitlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Teva Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Umraniye / Istanbul

Uretim Yeri:
Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
Kfar Saba / Israil

Bu kullanma talimati ---/---/---- tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

7/7



	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56ak1URG83SHY3SHY3RG83S3k0S3k0
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2023-03-02T17:55:13+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



