KULLANMA TALIMATI
STIVARGA® 40 mg film kaph tablet

Agiz yolu ile alinir.
Sitotoksik

Etkin madde: Her bir film kapl tablet 40 mg regorafenib igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat,
povidon, silika (kolloidal susuz), kirmizi demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), lesitin
(soyadan elde edilir), makrogol, polivinil alkol (kismen hidrolize), talk, titanyum dioksit
(E171).

\ A ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimeci
olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bdliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STIVARGA nedir ve ne igin kullanilir?

2. STIVARGA ’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. STIVARGA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. STIVARGA ’nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. STIVARGA nedir ve ne icin kullanmilir?
e STIVARGA, film kapl tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her bir film kaph
tablet 40 mg etkin madde (regorafenib) icermektedir.
STIVARGA, kanser hiicrelerinin biiylimesi ve yayilmasini yavaslatarak ve kanser
hiicrelerinin biiytimesini saglayan kan tedarigini kesmek suretiyle kanser tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

e STIVARGA, karton kutulara yerlestirilen ve her birinde 28 tablet ve 1 adet nem ¢ekici
kapsiil igeren 3 adet sisede (bir kutuda toplam 84 tablet) kullanima sunulmaktadir.
Tabletler oval sekilde ve acik pembe renklidir. Tabletlerin bir yiiziinde “BAYER”

.y .. .. 1Bubelge, glvenliglektranik imza ile imzalanmistir.
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e STIVARGA, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Metastatik Kalin Bagirsak Kanseri (mKRK)

STIVARGA o6ncesinde diger standart tedavileri almis ve hastaligi ilerlemis olan hastalarda,
genel durumu iyi olan (performans skoru 0-1), yeterli organ fonksiyonuna sahip ve yasam
beklentisi {i¢ aydan fazla olan, cerrahi yoluyla tedavinin uygun olmadigi, viicudun diger
kisimlarma yayilmis kolon veya rektum kanserinin tedavisinde kullanilir.

Sindirim Sistemi Kanalinin Bag Dokusu Kanseri (GIST)

STIVARGA, gastrointestinal stromal tiimérler (GIST) adi verilen, mide, bagirsak ve yemek
borusunda goriilen bir kanser tipinde cerrahi yoluyla tedaviye uygun olmayan viicudun diger
boliimlerine yayilmis ve bu sebeple dncesinde diger anti-kanser ilaglari (imatinib masilat ve
sunitinib malat) ile tedavi gérmiis ve hastaligi ilerlemis olan hastalarda kullanilir.

Karaciger Kanseri (HSK)

STIVARGA, sorafenib tedavisi sonrasi hastaligin ilerlemis oldugu, hafif derecede karaciger
yetmezligi olan (Child-Pugh A diizeyinde), ileri evre veya viicudun diger organlarina
yayilmis veya niiks etmis hepatoseliiler karsinoma adi1 verilen karaciger kanseri tedavisinde
kullanilir.

2. STIVARGA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

STIVARGA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Etkin madde (regorafenib) ya da yardimec1 maddelerden birine karsi asir1 duyarliliginiz
varsa.

e Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iirlinii kullanmayiniz.

STIVARGA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Karacigerinizde sorun varsa (cildin ve goz akinin sarims1 renk almasi, koyu renkli idrar,
zihin karigiklig1 ve/veya uyum saglayamama gibi belirtileri olan Gilbert sendromu dahil),

STIVARGA ile tedavi karaciger problemleri riskini artirabilir. Doktorunuz STIVARGA
ile tedaviden dnce ve tedavi sirasinda karaciger fonksiyonlarinizi takip etmek i¢in sizden
kan testleri yaptirmanizi isteyecektir. STIVARGA'nin siddetli karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda kullanimina iligkin veri bulunmadigi i¢in, karacigerinizde ciddi
bir bozukluk s6z konusuysa, STIVARGA tedavisi almaniz uygun degildir.

e Yiiksek ates, mukus (balgam) liretiminde artis olan veya olmayan siddetli 6ksiiriik, siddetli
bogaz agrisi, nefes darligi, yanma / idrara ¢ikma sirasinda agri, olagan dis1 vajinal akinti
ya da iritasyon, viicudun herhangi bir boliimiinde kizariklik, sisme ve/veya agri gibi
belirtiler gosteren enfeksiyon yasamamiz durumunda. Doktorunuz tedavinizi gegici
olarak durdurabilir.

e Kanama sorunlarimiz olduysa veya varsa ve kan pihtisi olusumunu Onlemek igin
varfarin, fenprokumon ya da kan sulandirici bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz,

STIVARGA ile tedavi kanama riskini artirabilir. Doktorunuz STIVARGA kullanmaya
baslamadan once kan testleri yaptirmaniza karar Verebilir STIVARGA; mide, bogaz

Belge Dogrulam;fKogn 1%%%(3%%53r@h%s%@ﬁﬁ%%gj%@mqﬁaéel s 1p A ESI vI\‘/vdv%’tqu)}ggeoH rdﬁZ tl?'c% e%ys

vajinada ve/veya beyinde siddetli kanamaya neden olablhr "Sizde asagidaki qbehrtllerm
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ortaya ¢ikmasi halinde derhal doktorunuza bagvurunuz: diskinizda kan olmasi veya
diskinizin renginin siyah olmasi, idrarinizda kan olmasi, mide agris1 ve oksiiriirken veya
kusarken kan gelmesi.

e Ciddi mide ve bagirsak sorunlari ortaya ¢ikarsa,
Doktorunuz STIVARGA tedavisini durdurmaya karar verebilir. Sizde asagidaki
belirtilerin ortaya ¢ikmasi halinde derhal doktorunuza basvurunuz: siddetli mide (karin) ya
da bagirsak agris1 veya ge¢gmeyen mide ya da bagirsak agrisi, kan kusma, kirmizi veya
siyah renkli diski.

e Gogiis agris1 ¢ekiyorsaniz veya kalbinizle ilgili herhangi bir sorununuz varsa,

Doktorunuz STIVARGA’ya baslamadan Once ve tedavi sirasinda kalbinizin ne kadar
saglikli calistigin1 kontrol edecektir. Kalp krizinin veya kalbe giden kan akiminda
azalmanin belirtileri olabileceginden, sizde asagidaki belirtilerin ortaya ¢ikmasi halinde
derhal doktorunuza basvurunuz: gogsiinlizden omuzlarmiza, kollariniza, sirtiniza,
boynunuza, dislerinize, ¢cenenize veya midenize yayilabilen, gecip sonra yeniden ortaya
cikabilen gbgiis rahatsizlig1 veya agrisi; nefes darligi; soguk, nemli deri ile birlikte aniden
ortaya c¢ikan terleme, sersemlik veya bayginlik.

e Siddetli ve kalict bir bas agrisi, gorme bozukluklarl,, nobetler veya zihinsel
durumunuzda degisiklik varsa, (konfiizyon, hafiza kaybi veya yonelim kaybi gibi),
liitfen derhal doktorunuzla iletisime gecin.

e Kan basinciniz (tansiyon) yiiksekse,

STIVARGA kan basincini (tansiyon) artirabilir. Hipertansiyon gelisen ¢ogu hastada,
hipertansiyon baglangici STIVARGA tedavisinin ilk kiirlinde ortaya ¢ikmaistir. Doktorunuz
tedaviden once ve tedavi sirasinda kan basincinizi takip edecek olup, size yiiksek kan
basincinizi tedavi etmek i¢in bir ilag verebilir. Siddetli ve gecmeyen bas agrimiz ve/veya
gorme bozukluklariniz oldugunda derhal doktorunuza danisiniz.

e Eger anevrizmaniz (kan damarmin zayiflamasi sonucu genislemesi) varsa ya da
gecmiste olduysa veya kan damari duvarinda bir yirtilma olduysa,

e En kiiciik kan damarlarmmzda hasar varsa veya gecmiste olduysa (trombotik
mikroanjiyopati (TMA)). Ates, yorgunluk, yorgunluk, morarma, kanama, sigsme, kafa
karisiklig1, gorme kaybi1 ve ndbet gecirirseniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Geri Doniisiimlii Posterior Lokoensefalopati Sendromu (GPLS) hastaliginin belirtileri olan
nobet, bas agrisi, zihin karisikhigl, zihin bulamkhg, yiiksek tansiyon ile iliskili olan
veya olmayan gorme bozukluklar1 varsa, GPLS tanisinin beyin goriintiillemesi ile
dogrulanmasi gerekmektedir. GPLS gelismesi durumunda, yiiksek tansiyon kontrolii ve
diger belirtiler i¢in destekleyici tibbi kontrol ile birlikte doktorunuz tedavinizi durdurabilir.

¢ Yakin zamanda cerrahi bir girisim gecirdiyseniz veya gecirecekseniz.
STIVARGA vyaralarinizin iyilesmesini etkileyebilir, cerrahi girisim oncesi ve yaralariniz
iyilesene kadar tedavinin gegici olarak durdurulmasi gerekli olabilir. Ayrica biiyiik bir
ameliyat gecirecek hastalarda 6nlem olarak ameliyattan en az 2 hafta 6nce STIVARGA
tedavisinin durdurulmasu;lﬁaa@ﬁiljrvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3Q3NRRG83S3k0Q3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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STIVARGA avug iclerinizde ve ayak tabanlarmizda kizariklik, agri, sislik veya avug
iclerinizde ya da ayak tabanlarinizda su toplanmasina ya da cildinizin dig tabakasinin
kalinlasmasina neden olabilir. Cildinizde herhangi bir degisiklik fark ederseniz,
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz belirtilerinizi tedavi etmek i¢in krem kullanmanizi
ve/veya ayakkabi yastiklar1 ve eldiven kullanmanizi Onerebilir. Sizde bu yan etki
goriiliirse, doktorunuz ilacimizin dozunu degistirebilir veya durumunuz iyilesene kadar
tedavinizi durdurabilir.

e STIVARGA bazi kan degerlerinizde (fosfat, kalsiyum, sodyum, potasyum, TSH, lipaz,
amilaz) artis ya da azalmaya neden olabilir. Bu degisikliklerin direngli veya tekrarlayan
olmas1 durumunda doktorunuz tedavinizin dozunu azaltabilir ya da tamamen kesebilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

STIVARGA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
STIVARGA hafif bir yemegin (az yagll) ardindan alinmalidir (ayrica bakiniz 3.
STIVARGA nasil kullanilir?)

STIVARGA kullanirken greyfurt suyu igmekten kagininiz. Greyfurt suyu, STIVARGA nin
etki gosterme seklini etkileyebilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STIVARGA kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Dogmamis
bebeginize zarar verebilecegi i¢in; STIVARGA tedavisi esnasinda hamile kalmaktan
kaciminiz.

Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, hamile olma olasilifiniz varsa veya hamile kalmay1
planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz STIVARGA’y1 hamileliginiz siiresince
kullanmaniz durumunda s6z konusu olabilecek muhtemel riskler hakkinda size bilgi
verecektir.

Hem hamile kalma olasihig1 olan kadinlar hem de erkekler tedavi siiresince ve tedavinin
tamamlanmasini takiben en az sekiz hafta siireyle etkili dogum kontrol yontemi
kullanmalidirlar.

STIVARGA hem kadinlarda hem de erkeklerde lireme yetenegini azaltabilir. STIVARGAy1
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Regorafenibin insanlarda siite gec¢ip gegmedigi bilinmemektedir. STIVARGA bebeginizin

biiytimesi ve gelisimi lizerinde zararlar1 olabileceginden, kadinlar STIVARGA ile tedavi
uvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

. . |
Belge DOE}E%%%%%UGWSQQESH@ (0Q3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cocugunuzu emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullanimi

STIVARGA’nin arag¢ veya makine kullanma yetenegi iizerindeki etkisine dair herhangi bir
caligma yiiriitilmemistir.

Tedavi ile iligkili konsantrasyon ve reaksiyon kabiliyetinizi etkileyebilecek belirtiler
yastyorsaniz ara¢ ve makine/alet kullanmayiniz.

STIVARGA’nn i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
STIVARGA’nin her bir giinliik dozu (4 tablet; 160 mg) 2,438 mmol (56,06 mg’a esdeger)
sodyum i¢ermektedir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz oniinde
bulundurulmalidir.

STIVARGA’nin her bir giinlik dozu (160 mg) 1,68 mg lesitin (soyadan elde edilir)
icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi tirlinii kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi baska bir ilag aliyorsaniz, son donemde aldiysaniz ya da alacaksaniz
doktorunuz ya da eczaciniza bildiriniz. Bu duruma; regetesiz satilan iiriinler, vitamin, gida
takviyeleri ve bitkisel ilaglar da dahildir.

Bazi ilaglar STIVARGA nin islevini etkileyebilir veya STIVARGA diger ilaglarin islevini

etkileyip, ciddi yan etkilere neden olabilir. Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz

doktorunuza sdyleyiniz:

e Ketokonazol, itrakonazol, posakonazol, vorikonazol (cogunlukla mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Mefenamik asit, diflunisal ve niflumik asit (agr1 tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

e Kolestiramin ve kolosevelam (kan yag seviyelerini diisiirmek amaciyla kullanilan safra
tuzu baglayici ajanlar)

e Rifampin, klaritromisin, telitromisin, neomisin ve diger antibiyotikler (bakteri kaynakli
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Fenitoin, karbamazepin veya fenobarbital (sara tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Metotreksat (kanser, sedef hastaligi ve otoimmiin hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir
ilag),

e Rosuvastatin, fluvastatin, atorvastatin (genellikle yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan

ilaglar),

Varfarin veya fenprokumon (kan sulandirici olarak kullanilan ilaglar),

Irinotekan (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

Sar1 Kantaron otu (St. John's wort otu - depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag),

Mide-bagirsak yolu bakteri yapisini etkileyen antibiyotikler.

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

3. STIVARGA nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

STIVARGA’y1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin

degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinlerde onerilen giinkik«lozgiindebitdkez alinamadet STIVARGA 40 mg film kapli
Belge Dogiaimetipd(- 160/ SBRSNRE B PRTURRGPSBORWRANGY. ilachiga hakifodAist aeSTdtireli soVIDEetbtighesin

sizin i¢in regete ettigi STIVARGA dozunu kullaniniz. o
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Doktorunuz sizden STIVARGA’y1 3 hafta boyunca kullanip ardindan 1 hafta ilaca ara
vermenizi isteyecektir. Bu 4 haftalik tedavi, bir tedavi kiiriine karsilik gelmektedir.

Regorafenib uygulanmasindan sonra kusma gozlenirse, ilave tablet almamali ve doktorunuzu
bu konuda bilgilendirmelisiniz.

Doktorunuz gerekli oldugunda ilacinizin dozunuzu azaltabilir veya tedaviye ara verebilir
veya tedavinin tamamen sonlandirilmasina karar verebilir. Tedaviden yarar saglandig: siirece
veya tedavi sirasinda kabul edilemeyecek 6l¢iide yan etkiler ortaya ¢ikana kadar STIVARGA
kullanimina devam edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agiz yolu ile alinir.

STIVARGAy1 her giin ayni saatte alinmalidir. Tabletleri; %30’dan diisiik oranda yag igeren
hafif bir yemegin (az yagli) ardindan bir biitiin halinde yeterli miktarda sivi (6rnegin, bir
bardak su) ile yutunuz. Hafif (az yagli) bir 6gline 6rnek olarak; bir fincan tahil (yaklasik 30
g), bir bardak yagsiz siit, bir dilim regelli kizarmig ekmek, 1 bardak elma suyu ve bir fincan
kahve veya cay verilebilir (520 kalori, 2 g yag). STIVARGA’y1 greyfurt suyu ile birlikte
almamalisiniz (bkz. STIVARGA nin yiyecek ve icecek ile kullanilmast).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

STIVARGA’nin viicudun diger kisimlarina yayilmis kalin bagirsak (kolon veya rektum)
kanserinin (metastatik kolorektal kanser) tedavisinde cocuklarda ve 18 yasindan kiiciik
ergenlerde kullanim1 bulunmamaktadir.

STIVARGA’ nin gastrointestinal stromal tiimér (GIST) endikasyonunda c¢ocuklarda ve 18
yasindan kiiclik ergenlerde giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Bu yas grubuna iliskin
veri bulunmamaktadir.

STIVARGA ’nin karaciger kanseri tedavisinde ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik ergenlerde
kullanimi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:

Klinik ¢alismalarda, yaslhilar (65 yas ve iizeri) ve daha geng¢ hastalar arasinda maruziyet,
giivenlilik veya etkililik acisindan anlamli farkliliklar gézlenmemistir. STIVARGA yaslhilarda
(65 yas ve iizeri) doz ayarlamasi yapilmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta veya siddetli derecede bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

STIVARGA, baslica karaciger ile atilmaktadir. Hafif karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in
doz ayarlamas1 gerekmemektedir. Orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda sadece
kisitli veri bulundugundan, doz Onerisi saglanamamaktadir. Hafif veya orta derecede
karaciger fonksiyonlarmizda bozukluk varsa, doktorunuz STIVARGA ile tedaviniz sirasinda
sizi yakindan takip edecektir. Karaciger fonksiyonlarinizda ciddi diizeyde bozukluk varsa,
STIVARGA ile tedavi edilmemelisiniz; c¢iinkii karaciger fonksiyonlar1 ciddi diizeyde
bozulmus olan hastalarda STIVARGA kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger STIVARGA 'nin etkis%%'%&;dﬂgwgﬁﬁr%@j)&u%wm ina dair bir izleniminiz var ise
Belge Dog[ /eéma Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3(%3NJ?R 8353K0Q3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
oKktorunuz veya eczaciniz lle Konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla STIVARGA kullandiysamz:
STIVARGA dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

STIVARGAy1 kullanmaniz gerekenden daha fazla kullandiysaniz baz1 yan etkilerin goriilme

olasilig1 veya siddeti artabilir. Bu yan etkiler sunlardir:

- Deri reaksiyonlar1 (deride dokiintli, su toplama, kizariklik, agri, sislik, kasinti veya
soyulma),

- Konusma bozuklugu (ses degisiklikleri veya ses kisiklig1),

- Ishal (sik veya gevsek bagirsak hareketleri),

- Mukozal iltihap (agi1z yaralar),

- Agiz kurulugu,

- Istah kaybu,

- Hipertansiyon (yiiksek kan basinci),

- Bitkinlik (asir1 yorgunluk).

STIVARGA ile doz agiminin 6zel bir tedavisi yoktur. Doz asimindan siliphe edildiginde,
STIVARGA kullanim1 durdurulmal1 ve gecikmeden doktora bildirilmelidir.

STIVARGA’y1 kullanmay1 unutursamz:

STIVARGA’nin bir dozunu almay1 unutursaniz, unuttugunuz dozu ayni giin i¢inde hatirlar
hatirlamaz almiz. Bir onceki giin atladigimiz bir dozu telafi etmek icin ayni giin iki
STIVARGA dozu almaymiz. Atladiginiz dozu doktorunuza sdyleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayiniz.

STIVARGA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
STIVARGA ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Doktorunuza danismadan STIVARGA tedavisini sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, STIVARGA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. STIVARGA ayn1 zamanda bazi kan testlerinin bulgularini etkileyebilir.

Oliimciil sonuglarin gozlendigi en ciddi yan etkiler sunlardir:
o Siddetli karaciger hasari, kanama, mide veya bagirsak delinmesi ve enfeksiyon.

Asagidakilerden biri olursa, STIVARGA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cildin ve goz akinin sarimsi renk almasi, koyu renkli idrar, bulant1 ya da kusma, zihin
karisiklig1 ve/veya uyum saglayamama belirtilerinin goriildiigli daha yiiksek riskli siddetli
karaciger sorunlari.

Bunlar siddetli karaciger hasar belirtileri olabilir.

e STIVARGA tedavisi 6zellikle idrar yollar1, burun, bogaz ve akcigerde enfeksiyon riskinin
yiiksek olmasina yol agabilir. STIVARGA tedavisi ayni zamanda muk&z membran, deri ya
da viicutta mantar enfeksiyonu riskinin yiiksek olmasina yol agabilir. Asagidaki belirtileri
fark ederseniz tibbi yardima bagvurmaniz gerekir:

- yiiksek ates,

- mukus (balgam) iiretiminde artisla ve artis olmadan siddetli oksiirtik,
. . o o Bu belge, guvenli elektronik’imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulinﬁlgggthzm&?e&lw%mRR68383k0Q3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

- nefes darlig1
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- yanma / idrara ¢ikma sirasinda agri,

- olagan dis1 vajinal akint1 ya da iritasyon

- viicudun herhangi bir boliimiinde kizariklik, sisme ve/veya agri
Bu belirtiler, enfeksiyon belirtisi olabilir.

e Diskida kan goriilmesi veya siyah renkli digki, idrarda kan goriilmesi, mide agris1 ve
Oksiiriirken ya da kusarken kan gelmesi, normalden daha agir gegen adet kanamasi,
olagandis1 vajinal kanama ve sik burun kanamasi ile kendini gosterebilen mide, bogaz,
rektum veya bagirsak gibi sindirim sisteminde ya da akcigerlerde, bobreklerde, agizda,
vajinada ve/veya beyinde siddetli kanama.

Bunlar kanama belirtileri olabilir.

e Siddetli mide (karin) agris1 veya gecmeyen mide agrisi, kan kusma, kirmizi veya siyah
renkli diski.
Bunlar mide veya bagirsak delinmesinin veya bagirsaklar ile diger organlar arasinda kanal
olusumunun (siddetli mide veya bagirsak sorunlari) belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

STIVARGA ile en yaygin goriilen yan etkiler sunlardir (10 hastadan 3 veya daha

fazlasinda goriilebilir):

o Agn

e El-ayak deri reaksiyonu (avug iclerinde veya ayak tabanlarinda kizariklik, agri, sisme ve
su toplama, cildin dis tabakasinin kalinlagsmast)

o Kuvvetsizlik, bitkinlik (gii¢siizliik, halsizlik ve kuvvetsizlik, asir1 yorgunluk ve olagandisi

uyku hali)

Ishal (sik veya gevsek bagirsak hareketleri)

Istah kayb1 ve besin aliminin azalmasi

Hipertansiyon (yliksek kan basinci)

Enfeksiyon

STIVARGA ile goriilen yan etkilerin tamami asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
stralanmistir:

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 veriler ile tahmin edilememektedir.

Cok yaygin

e Enfeksiyon

e Kan pulcuklarmin sayisinda azalma (kolaylikla morarma veya kanamanin gorildigii
trombositopeni)

e Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma)

¢ Istah kaybl ve besin allr@%@%m%éktronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do#ruldatsaqyid ZW56Q3NRSHY3Q3NRRG83S3k0Q3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Kendini hasta hissetme (bulant1)
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Hipertansiyon (yiiksek kan basinct)

Konusma bozuklugu (ses degisiklikleri veya ses kisiklig1)

Ishal (sik veya gevsek bagirsak hareketleri)

Agrili veya kuru agiz, agrili dil, agiz yaralari (stomatit ve/veya mukoza iltihabi)

Kusma

Karacigerde iiretilen enzimlerde, karacigerde bir sorun oldugunu gosteren degisiklikler

(transaminazlarda artis)

e El-ayak deri reaksiyonu (avug iclerinde veya ayak tabanlarinda kizariklik, agri, sisme ve
su toplama, cildin dis tabakasinin kalinlagmasi)

e Dokiintii

Kuvvetsizlik, bitkinlik (zayiflik, gli¢c ve enerji kaybi, asir1 yorgunluk ve olagandis1 uyku

hali)

Agr (karin agrist ve sirt agrisi dahil)

Ates

Kabizlik

Yumusak doku iltihab1

Kilo kaybi

Kan ya da idrar testlerinizde goriilebilecek cok yaygin yan etkiler:
e Karaciger tarafindan dretilen transaminaz enzimlerinde artis (bu degisiklikler
karacigerinizde bir sorun oldugunun gostergesi olabilir)

Yaygin

Viicut sivilar1 kaybi (dehidratasyon)

Bas agrisi

Titreme

Tat alma bozukluklari

Ag1z kurulugu

Mide yanmasi (gastroozofageal reflii)

Ishal ve kusma ile birlikte gorilen mide ve bagirsak enfeksiyonu ya da tahris
(gastroenterit)

Sac dokiilmesi (alopesi)

Cilt kurulugu

Kuruma, ¢atlama ve pullanmanin oldugu dokiintiilii bir durum (eksfoliyatif dokiintii)

Kas veya eklemlerde tutulma, kas spazmlari

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (16kopeni)

Tiroid bezinin az ¢alismasi (hipotiroidizm)

Kanda potasyum, fosfat, kalsiyum, sodyum veya magnezyum diizeylerinin azalmasi
(hipokalemi, hipofosfatemi, hipokalsemi, hiponatremi ve hipomagnezemi)

Kanda iirik asit diizeyinin artmasi (hiperiirisemi)

Idrarda protein bulunmas (proteiniiri)

Sindirimde gorev alan amilaz ve lipaz enzimlerinde artis

Pihtilagsmayla ilgili baz1 maddelerin miktarlarinda anormallik

Uyusma, karincalanma gibi duyu degisikligine neden olabilen sinir bozuklugu (periferik
ndropati)

Yaygin olmayan

e (Ciddi kizariklik, kendini hasta hissetme, ates, nefes darhgl sarilik, karaciger tarafindan
u helge, gav; I|e|ektron|k|mzalle| Ian

Belge Dogrulmﬁﬂﬁnlzmw@ﬁm&ﬁm&%é iy 3lCCTCT dregm;mam@e SeiRelikter

(hipersensitivite reaksiyonlari/agir1 duyarlilik reak51yonlar1)
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e Kalp krizi ve gdgiis agris1 (miyokard infarktiisii ve iskemisi)

e Bas agrisi, zihin kanisikligl, bulanik goriis, bulanti, kusma ve ndbetlere neden olan kan
basincinin ani ve siddetli yiikselmesi (hipertansif kriz)

e Pankreatit (karin bolgesinde agri, bulanti, kusma ve atesle karakterize edilen pankreas
iltihab1)

e Tirnaklarda bozukluk (tirnakta ¢ikintilar ve/veya ayrilma gibi degisiklikler)

e Genelde kendiliginden gecgen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri
duyarlilik durumu (eritema multiforme)

Seyrek

e Kiiclik kan damarlarinda kan pihtis1 olusumu (trombotik mikroanjiyopati)

e Deri tiimorleri ve deri kanseri (keratoakantoma/skuamdoz hiicreli deri karsinomu)

e Geri donilistimlii posterior lokoensefalopati sendromu (belirtileri siddetli ve kalic1 bas
agrisi, géorme bozuklugu, nobet ya da mental durum degisikligi (6r. biling bulanikligi,
hafiza kaybi ya da yiiksek tansiyon (kan basinci) ile iligkili oryantasyon bozuklugu)

e Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz (deri ve/veya yumusak doku
zarlarmin ciddi reaksiyonlaridir ve deride yaygin ayrilma dahil olmak {izere agrili
kabarciklar1 ve yiiksek atesi icerebilirler)

Bilinmiyor
e Kan damar1 duvarinda bir yirtik (anevrizmalar ve arter diseksiyonlari) veya kan damarinin
zayiflamasi ve genislemesi

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. STIVARGA’nin saklanmasi
STIVARGA 'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklaymiz. Sisenin igerisindeki nem tutucu
kapsiilii siseden ¢ikarmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra STIVARGA 'yi kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son kullanim
tarihidir.

Uzerindeki talimatlara uygun sekilde kapagi bastirarak sola dogru geviriniz. Sise ilk
acildiktan sonra sikica kapatilmalidir. Nem tutucu kapsiil yutulmamalidir.

STIVARGA sisesi, ilacimzin,kury kalmassa saglamakiiginnem tutucu kapsiil icermektedir.
Belge Doffixapyiidiu AZINASRENR SOHRBNRRRBRIGRAVATH X nemBRituTHikapsihisivodetirikapnusatisick-ebys
Sise bir kez agildiktan sonra ila¢ 7 hafta (49 giin) i¢inde atilmalidir.
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Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz STIVARGA ’y1 kullanmayiniz.

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

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi iirlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 34770 Umraniye-istanbul
Tel: 0216 — 528 36 00

Faks: 0216 — 645 39 50

Uretim yeri: Bayer AG, 51368 Wiesdorf/Leverkusen - Almanya

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

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRSHY3Q3NRRG83S3k0Q3NRSHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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