KULLANMA TALIMATI

GLIVON 400 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 400 mg imatinib’e esdeger 477,874 mg imatinib mesilat
igerir.

e Yardimci maddeler: PanExcea MHC 300 G (Mikrokristalin seliiloz, krospovidon ve
hidroksipropilmetilseliiloz), Krospovidon (Kollidon CL-F), Kolloidal silikon dioksit,
Talk, Magnezyum stearat
Film Kaplama: Kollicoat IR Beyaz II (Kollicoate IR, Kollidon VA 64,
Titanyumdioksit, Kaolin, Sodyumlauryl siilfat), Kollicoat IR Sar1 (Kollicoate IR,
Kollidon VA 64, Titanyumdioksit, Kaolin, Sodyumlauryl siilfat, Sari1 demiroksit),
Kollicoat IR Kirmizi (Kollicoate IR, Kollidon VA 64, Titanyumdioksit, Kaolin,
Sodyumlauryl siilfat, Kirmiz1 demiroksit), Kollicoat IR Siyah (Kollicoate IR, Kollidon
VA 64, Titanyumdioksit, Kaolin, Sodyumlaury] stilfat)

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen 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 ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

-Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

-Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GLIVON nedir ve ne icin kullanilir?

2. GLIVON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GLIVON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GLIVON’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. GLIVON nedir ve ne icin kullanilir?

GLIVON, 30 adet film kapli tablet igeren ambalajlarda takdim edilmektedir. Her film kaph
tablet 400 mg imatinib igerir. GLIVON tabletler, kahverengimsi turuncu renkli oval, bombeli,
iki tarafi ¢entikli film kapl tabletlerdir.

GLIVON, eriskinlerde ve 3 yasim iizerindeki cocuklarda asagidaki hastaliklarin tedavisinde
kullanilir:
e Kronik miyeloid 16semi (KML): Kronik miyeloid 16semi, viicudun ¢ok fazla beyaz kan
hiicresi (bunlara “miyeloid” hiicreler adi verilir) iiretmesine neden olan bir kan
kanseridir.

GLIVON ayrica eriskinlerde asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Philadelphia kromozomu pozitif akut lenfoblastik 16semi (Ph-pozitif ALL): Losemi
beyaz kan hiicrelerinde goriilen bir kanser tiiriidiir. Bu beyaz hiicreler genellikle
viicuda enfeksiyonla miicadele konusunda yardimci olur. Akut lenfoblastik 16semi,
viicudun c¢ok fazla beyaz kan hiicresi (bunlara “lenfoblast” hiicreler adi verilir)
liretmesine neden olan bir kan kanseridir.

e Sistemik mastositoz (SM): SM, viicudun ¢ok fazla kan hiicresi (bunlara “mast”
hiicreler ad1 verilir) iiretmesine neden olan kanserlerdir.

e Hipereozinofilik sendrom (HES): Bu, viicudun ¢ok fazla kan hiicresi (bunlara
“eozinofiller” ad1 verilir) liretmesine neden olan kan hastaligidir.

GLIVON vyukarida bahsedilen hastaliklarda anormal hiicrelerin {iretilmesini durdurarak
etkisini gosterir. GLIVON’un etkisini nasil gosterdigi ya da bu ilacin size neden verildigi
konusunda sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

GLIVON tedavisi sirasinda izleme

Doktorunuz GLIVON’un istenen etkiyi yapip yapmadigini kontrol etmek i¢in durumunuzu
diizenli olarak izleyecektir. GLIVON’un tolere edilip edilmediginin anlasilmas: igin diizenli
kan testleri yapilacaktir (6rn. kan hiicreleri, karaciger fonksiyonu, tiroid fonksiyonu).
GLIVON alirken diizenli olarak tartilacaksiniz.

2. GLIVON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GLIVON, size yalnizca tedavinizde kullamlan ilaglar konusunda deneyimli bir doktor
tarafindan recgete edilmelidir.

GLIVON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Imatinibe ya da bu kullanma talimatinin basinda listelenmis olan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.

GLIVON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Karaciger, bobrek ya da kalple ilgili bir sorununuz varsa ya da daha 6nce oldu ise.
e Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz (bkz. Hamilelik bagliklt
boliim).
e Emzirme donemindeyseniz (bkz. Emzirme baslikli boliim).
e Tiroidinizin alinmis olmasi nedeniyle levotiroksin tedavisi goriiyorsaniz.
GLIVON’la yapilan tedavi sirasinda asagidakilerden herhangi birisini yasarsaniz acilen
doktorunuza haber veriniz:
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e Hizli kilo kazanimi, uzuvlarda siskinlik (baldirlar, topuklar), ylizde sisme gibi genel
siskinlik (su tutulumu isaretleri).

e QGiigstizlik, spontan kanama ya da morarma, ates, titreme, bogaz agrisi ya da agiz
tilserleri gibi isaretlerle birlikte sik enfeksiyon (diisiik kan hiicresi diizeyi isaretleri).

e Siddetli abdominal agri, kan kusma, diskida kan bulma ya da siyah digki
(gastrointestinal hastalik isaretleri).

e Mide bulantisi, nefes darligi, diizensiz nabiz, idrarda bulaniklagma, anormal laboratuar
degerleri ile baglantili yorgunluk ve/veya eklem rahatsizligi (6rn. kanda yiiksek
potasyum, lirik asit ve fosfor diizeyleri ve diisiik kalsiyum diizeyleri).

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

GLIVON’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

GLIVON tabletleri yemekle birlikte, biiyiik bir bardak suyla biitiin olarak yutunuz.

Tabletleri yutamiyorsaniz, bunlar1 bir bardak suyla ya da elma suyuyla kanstirarak
icebilirsiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.
GLIVON bebeginize zarar verebileceginden kesinlikle gerekli olmadig1 takdirde hamilelik
doneminde kullanilmamalidir.

Doktorunuz hamilelik déneminde GLIVON kullanmanin potansiyel riskini sizinle
tartisacaktir.

Hamile kalabilecek olan kadinlara tedavi sirasinda etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalar1 tavsiye edilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz. GLIVON ile tedavi goriirken
bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

GLIVON kullanirken sersemlik hissediyorsaniz ya da bulanik gérme sdz konusuysa,
kendinizi yeniden iyi hissedinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmaktan kaginmalisiniz.
GLIVON’un iceriginde bulunan baz1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu iirlin her bir tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
GLIVON diger ilaglarla etkilesime girebilir.

Bu ilaglara 6zellikle asagidakiler dahildir:
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o enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol, eritromisin ya da
klaritromisin gibi bazi ilaglar

e cpilepsi tedavisinde kullanilan karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin,
fosfenitoin ya da primidon gibi bazi ilaglar

o yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan simvastatin gibi bazi ilaglar

e ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan benzodiazepinler ya da pimozid gibi bazi
ilaclar

¢ yiiksek kan basmcinin ya da kalple ilgili bozukluklarin tedavisinde kullanilan kalsiyum
kanal blokorleri ya da metoprolol gibi bazi ilaglar

e rifampisin, tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag

e Sari kantaron - depresyonun ve baska durumlarin tedavisinde kullanilan bitkisel bir {iriin
(Hypericum perforatum olarak da bilinir)

o deksametazon, iltihab1 6nleyici bir ilag

o siklosporin, bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag

e parasetamol, agr1 kesici ya da ates diisiiriicii olarak kullanilan bir ilag (yiiksek dozda
GLIVON ve parasetamol eszamanli uygulanirken dikkatli olunmalidir.)

e varfarin, kan pihtilasma bozukluklarinin (kan pihtilar1 ya da trombozlar) tedavisinde
kullanilan bir ilag.

GLIVON ile tedaviniz sirasinda bu ilaclar1 kullanmaktan kaginilmalidir. Bunlardan herhangi
birini kullaniyorsaniz, doktorunuz size bagka alternatif ilaclar yazabilir.

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

3. GLIVON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
GLIVON’u daima doktorunuzun size oOnerdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuzla konusunuz.

Yetigkinlerde:

KML i¢in tedavi goriiyorsamiz: durumunuza bagl olmakla birlikte normal baglangi¢ dozu:
¢ 400 mg, giinde bir kez bir adet 400 mg tablet olarak alinir,
e ya da 600 mg, giinde bir kez bir adet 400 mg ve bir adet 200 mg tablet olarak alinir.

Doktorunuz hastaliginizin evresine bagli olarak dozu 800 mg’a kadar ¢ikarmaya karar
verebilir.

KML i¢in doktorunuz tedaviye yanitiniza gore daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
verebilir. Giinliik dozunuz 800 mg ise, sabahlar1 bir adet 400 mg tablet, aksamlar1 da ikinci bir
400 mg tablet almalisiniz.

Ph-pozitif ALL icin tedavi goriiyorsamz: Baslangi¢ dozu giinde remisyon indiiksiyon
kemoterapi semalar1 ¢ergevesinde belirlenir.

SM i¢in tedavi goriiyorsamz: Baslangi¢c dozu 100 mg’dir. Giinde bir kez 2 adet 200 mg

tablet olarak alinir. Doktorunuz tedaviye yanitiniza bagl olarak dozu 400 mg’a ¢ikarmaya
karar verebilir.
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HES i¢in tedavi goriiyorsamz: Baslangic dozu 100 mg’dir. Giinde bir kez 2 adet 200 mg
tablet olarak alinir. Doktorunuz tedaviye yanitiniza bagl olarak dozu 400 mg’a ¢ikarmaya
karar verebilir.

Cocuklarda:
KML i¢in tedavi goren 3 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda tedavi dozu doktorunuz tarafindan
belirlenir.

Uygulama yolu ve metodu:
GLIVON’u yemekle birlikte aliniz; bu uygulama midenizin korunmasina yardimci olacaktir.
Tabletleri biiylik bir bardak suyla birlikte biitiin olarak yutunuz.

Tabletleri yutamiyorsaniz, bunlar1 bir bardak suyla ya da elma suyuyla kanistirarak
icebilirsiniz:
e Almaniz gereken tableti/tabletleri yeterli miktarda (200 mg tablet i¢in yaklasik 100 mL,
400 mg tablet i¢cin 200 mL) s1v1 i¢ine koyunuz.
¢ Bir kagikla tablet/tabletler tamamen dagilincaya kadar karistiriniz.

e Bardaktaki sivinin tamamini hemen i¢iniz. Dagilmis olan tabletin/tabletlerin ¢ok kiigiik
bir kism1 bardakta kalabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

GLIVON KML hastas1 ¢ocuklarin ve adolesanlarin tedavisinde kullanilabilir. Imatinibin
KML endikasyonunda 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir.

GLIVON kullanan baz1 ¢ocuklar ve ergenlerde normalden daha yavas biiyiime gozlenebilir.
Doktorunuz biiyiimeyi diizenli olarak kontrol edecektir.

Yashlarda kullanimi:
GLIVON 65 yas iizeri kisilerde diger yetiskinlerle aym dozda kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GLIVON bobrekler aracihigi ile onemli miktarda atilmadigi igin bobrek yetmezligi olan
hastalarda bobrek fonksiyonlarinda herhangi bir azalma beklenmemektedir. Bununla birlikte,
ciddi bobrek yetmezliginde dikkatli olunmasi 6nerilir.

GLIVON, temel olarak karaciger yoluyla metabolize olur. Hafif, orta siddette veya siddetli
karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara, onerilen en diisik doz olan giinde 400 mg
verilmelidir. Bu doz, kabul edilmesi olanaksiz toksisite (zehirli olma durumu) gelistigi
takdirde azaltilabilir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz GLIVON ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkil istenen sonucu alamayabilirsiniz.
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Eger GLIVON'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla GLIVON Kkullandiysaniz
GLIVON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konugsunuz. Tibbi tedavi gormeniz gerekebilir.

GLIVON’u kullanmay1 unutursanmz

Bir dozu atlarsaniz veya kusarsaniz, dozu tekrarlamayimiz. Planlandig1 sekilde bir sonraki
dozunuzu aliniz.

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

GLIVON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

GLIVON tedavisini sonlandirmak hastaligimzin daha kdétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce GLIVON kullanmay1 birakmayimmiz. GLIVON’un
kullanima ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GLIVON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Ciddi olabilecek bazi yan etkiler:

Asagidaki yan etkiler yaygin veya ¢ok yaygin yan etkilerdir (her 100 hastanin 1 ila 10 undan
fazlasini etkileyebilir):
e Hizli kilo artis1, uzuvlarda sislik (bilekler), yiizde sislik gibi generalize sislik (su tutulma
belirtileri)
e Giigstizliik, kendiliginden kanama veya morarma, ates, titreme, bogaz agris1 veya agiz
iilserleri gibi sik enfeksiyonlar (diisiik kan hiicresi diizeylerinin belirtileri).

Asagidaki yan etkiler yaygin olmayan veya seyrek yan etkilerdir (her 10,000 hastanin 1 ila

100’tinden azim etkileyebilir):

e Solgun cilt, yorgunluk, nefessizlik, koyu idrar (diisiik kirmizi kan hiicresi diizeyi
belirtileri)

e Gorme bozuklugu, bulanik goriis, gozde kanlanma

e Ezici gogiis agrisi, ates, yorgunluk, diizensiz kalp atimi (kalp krizi, aritmi gibi kalp
bozukluklar belirtileri)

e Bulanti, ishal, kusma, karin agrisi, ates (enflamatuar bagirsak hastaligi belirtileri)

e Yogun dokiinti, kirmiz1 cilt, dudaklar, goézler, deri veya agizda kabariklik, deride
soyulma, ates, kirmizi kabarmis veya mor yama seklinde deri alanlari, kasinti, yanma,
pustiiler tahris (cilt bozuklugu belirtileri)

e Yiirlirken agr1 ¢ekme veya yiiriimede zorluk

e Enfeksiyonunun neden oldugu deri enflamasyonu (seliilit belirtisi)

Siddetli bas agrisi, uzuvlarda veya yiizde fel¢ ya da giigsiizliik, konusmada zorluk, ani

biling kayb1 (beyinde kanama veya sisme gibi sinir sistemi bozuklugu belirtileri)

Nobet gecirme

Sersemlik, bas donmesi veya bayilma (Diisiik kan basinci belirtileri olabilir)

Ayak ve el parmaklarinda uyugma (Raynaud sendromu belirtileri)

Siyah ya da kanli digski, abdomende sisme/abdomende sivi, kabizlik, mide agrisi

(gastrointestinal hastaliklarin belirtileri)
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Siddetli karin agrisi, kan kusma, siyah ya da kanli digki, abdomende sisme/abdomende
s1v1, kabizlik, mide agris1 (gastrointestinal hastaliklarin belirtileri)

Bulanti, istah kaybi, koyu renkli idrar veya deri ya da gozlerde sararma (karaciger
bozukluklarinin belirtileri)

Asirt azalmis idrar ¢ikisi, kilo kaybi, susuzluk (diisiik sivi/icecek alimi belirtileri)

Idrarda kan

Viicudun bir kisminda sislik ve agr1 (kan damarlarindaki pihtilarin belirtileri)

Oksiiriik, nefes almada zorlanma, nefes almada agri, hirilts, solunum sirasinda gogiiste
agr (akciger enfeksiyonlarinin/hastaliklarinin belirtileri).

Kas giicstizligli, kas spazmlari, anormal kalp ritmi (kandaki potasyum diizeylerinde
degisiklik belirtileri)

Kas spazmlari, ates, kirmizi-kahverengi idrar, bobrek rahatsizliklari, kaslarda agr1 veya
giigsiizliik (kas bozuklugu belirtileri)

Bazen bulantt ve kusmanin eslik etti§i pelvik agri, beklenmeyen vajinal kanama
(jinekolojik bozukluk belirtileri)

Bulanti, nefes kesilmesi, diizensiz kalp atimi, idrarda bulaniklik, yorgunluk ve/veya eklem
rahatsizlig1 (Bu durumlara bazi test sonucglarinizda anormallikler de eslik eder; kanda
yiiksek potasyum, iirik asit ve fosfor seviyeleri ve diisiik kalsiyum seviyesi gibi)

Siddetli bas agrisi, sersemlik, bulanik gérme (kafatasi iginde artmis basincin belirtileri).

Bazi yan etkiler ¢ok yaygin olabilir:

Bu etkiler her 100 kisinin 10 'undan fazlasin etkileyebilir.

Bas agris1

Bulant, ishal, kusma, hazimsizlik, karin agrisi
Kasinan, kirmizi, yanan dokiintii

Kas kramplari, kas agrisi, kemik agrisi, eklem agrisi
G0z kapaklar1 veya gozlerin ¢gevresinde sislik
Yorgunluk

Kilo artis1

Bunlardan herhangi biri sizi siddetli bir sekilde etkiliyorsa, doktorunuza soyleyin.

Bazi yan etkiler yaygindir:

Bu etkiler her 100 kisiden 1 ila 10 unu etkileyebilir.

Uykusuzluk

Bas donmesi

Eller, ayaklar, bacaklar veya kalganin ¢evresinde karincalanma, agr1 veya uyusukluk

Tat almada bozukluk

Azalmis cilt duyarlilig

Gozlerden kasinti, kizariklik ve sislik ile birlikte goriilen akinti (konjonktivit), artmis
gbzyas liretimi, gozlerde kuruluk

Sicak basmalari

Burun kanamasi

Agiz kurulugu

Karinda sislik, mide gazi, kabizlik, mide eksimesi, bulant1 ve mide agris1 (gastrit belirtisi)
Anormal karaciger fonksiyon testi bulgulari

Ciltte kuruluk

Kasinti
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Olagandis1 sa¢ dokiilmesi veya incelmesi

Gece terlemeleri

Cildin giinese artmis duyarliligi (1s18a duyarhilik belirtisi)
Eklem sisligi

Titremeler

Azalmis kilo

Istah kaybi

Agiz lilserasyonu.

Baz1 yan etkiler yaygin olmayan yan etkiler olabilir:

Bu etkiler her 100 kisiden 1’den fazlasini etkileyebilir.

¢ El ayalarinin ve ayak tabanlarinin kizarmasi ve/veya sismesi (el-ayak sendromu olarak da
bilinmektedir; bu durum karincalanma hissi ve yanma hissinin eslik ettigi agr ile birlikte
goriilebilir.)

e Oksiiriik

e Burun akintis1 ya da tikanikligi, nazal konjesyon, horlama, bogaz agrisi, bas agrist ve
yiizde basinca neden olan iist solunum yolu enfeksiyonu

e Siklikla mide bulantisi, kusma ve 1s18a duyarliligin (migren belirtileri) eslik ettigi siddetli
bas agrisi

¢ Grip benzeri semptomlar

e Idrar yolu enfeksiyonu

e Sismis/biliylimiis lenf diigiimleri

e Agrili ve sismis eklemler

e Depresyon, anksiyete, uykululuk hali

e Titreme

¢ Hafiza bozuklugu

e Rahatsiz edici duyumlarin durdurulmasi i¢in viicudun bir kismini (genellikle ayak)
hareket ettirme ihtiyact

e GOz tahrisi, goz agrisi ya da kizarikligi, géz kapaklarinda sisme/kasint

e Bas donmesi hissi/sersemlik

e Duyma gii¢liigii, kulakta giiriiltiiler (¢inlamalar)

e Kalpte ilave atimlar

¢ Hipertansiyon

e Periferik sogukluk

e Gegirme

¢ Dudaklarda iltihap

¢ Yutkunma giicliigii

e Terlemede artis

e Deride renk degisimi

e Kirilgan tirnaklar, el ya da ayak tirnaklarinin kirilmasi

e Sag folikiillerinde enflamasyon

e Dirsekler ve dizler ¢evresinde kalin kizarmis bolgeler, ciltte kararma

¢ Erkeklerde/kadinlarda meme biiyiimesi

e Testislerde 6dem

¢ Ereksiyon bozuklugu

e Agir ya da diizensiz menstriiel donemler

¢ Cinsel bozukluk

e Azalmis cinsel istek

e Meme ucu agrisi
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e GOgiis agrisi

¢ Genel olarak kendini kotii hissetme

e Soguk alginligr gibi viral enfeksiyon, burun hava yollarmi tutan {ist solunum yolu
enfeksiyonu (siniizit), bogaz agrisi

e Uyusmus ya da soguk ayak ve el parmaklar1 (Raynaud sendromu belirtileri)

e Bobrek hastaligindan kaynaklanan sirt agrisi

e Artmis idrara ¢ikma

o Artmis istah

e Mide tilseri

¢ Eklem ve kas katilig1

¢ Anormal laboratuar test sonuglari.

Bazi yan etkiler seyrektir:

Bu etkiler her 10.000 kisiden 1 ile 10 unu etkileyebilir.
e Kafa karnisikligi, tirnakta renk degisimi.

Bazi yan etkilerin sikhig1 bilinmemektedir:

e Cocuklar ve adolesanlarda biiylimenin yavaslamasi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GLIVON’un saklanmasi

GLIVON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLIVON 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLIVON’u kullanmayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

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 10/03/2017 tarihinde onaylanmustir.
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