KULLANMA TALIMATI

MEKINIST 2 mg Film Kaph Tablet
Agizdan ahnir.

Etkin Madde: Her bir film kapli tablet 2 mg trametinib’e esdeger trametinib dimetil siilfoksit
igerir.

Yardimct maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, hipromelloz, kroskarmelloz sodyum,
magnezyum stearat, sodyum laurilsiilfat ve kolloidal silikon dioksit.

Film kaplama: Hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol 400, polisorbat 80,kirmizi
demir oksit.

Vsu 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 ilaci kullanmaya baslamadan o6nce 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 daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MEKINIST nedir ve ne icin kullanilir?

MEKINIST’i kullanmaya baslamadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MEKINIST nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MEKINIST ’in saklanmast

bbb

Bashklar yer almaktadir.

1. MEKINIST nedir ve ne icin kullanihr?

MEKINIST, trametinib etken maddesini igeren bir ilagtir. Asagidaki Ozelliklere sahip
melanoma ad1 verilen bir deri kanserinin tedavisinde kullanilan TAFINLAR (dabrafenib) adl
baska bir ilagla kombinasyon halinde kullanilir;

e Cerrahi tedavi sonrast ayn1 yerde tekrar etmis ve cerrahi miidahale ile alinamayan veya
viicudun diger kisimlarina dagilmas,

e “BRAF” olarak adlandirilan bir gende 6zel bir degisikligi (mutasyon) olan (bu
degisiklik melanoma olarak adlandirilan bir deri kanseri tipinin gelisimine yol
acabilir) hastalarda,

e Ayni gruptan bagka bir ilag¢ kullanmamis (RAF yolag1 inhibitorii),




e Performans diizeyini 6l¢en bir skorlamaya gore peformansi 0 veya 1 olan, yani giinliik
yagantisini siirdiirebilen hastalar i¢in melanoma olarak adlandirilan bir deri kanseri
tipinin tedavisinde kullanilir.

Gendeki bu mutasyon, melanoma gelismesine sebep olmus olabilir. ilaciniz, modifiye edilmis
bu genden yapilan proteinleri hedef alir ve kanserin gelisimini yavaslatir veya durdurur.

2. MEKINIST’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Eger doktorunuz MEKINIST ve TAFINLAR kombinasyonu ile tedavi gérmenize karar
verirse hem bu kullanma talimatimm hem de TAFINLAR’mn kullanma talimatin
dikkatlice okuyunuz.

Bu ilaglarin kullanimina iliskin ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize danisiniz.

MEKINIST, sadece BRAF geninde degisikligi olan melanomalarin tedavisinde kullamlabilir.
Doktorunuz, bir tiimér dokusu 6rnegi alip MEKINISTin sizin i¢in uygun olup olmadigini test
edecektir.

MEKINIST’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger Trametinibe veya bu kullanma talimatinda bolim 6°da liste halinde sunulan ilag
icerigindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

Uyarilar ve Onlemler

e Karaciger sorunlarmmiz varsa bu durumu doktorunuza bildiriniz. Bu durum,
MEKINIST’in  aktivitesini  etkileyebilir. =~ Doktorunuz  ayrica,  karaciger
fonksiyonlariizi izlemek icin bazi kan testleri de yapabilir.

e Bobrek sorunlarimiz varsa.

e Akciger ya da nefes alip verme sorunlariniz varsa ya da 6nceden bu tiir sorunlariniz
olduysa.

e Kalp yetmezligi gibi kalp sorunlariniz varsa ya da kalbinizin atis sekli ile ilgili
sorunlariniz varsa.

e Kani gozden tasiyan damarda tikaniklik (retinal ven tikanmasi) ya da sivi blokajinin
neden olabilecegi goz sisligi (korioretinopati) dahil g6z sorunlariniz varsa.

TAFINLAR ile kombinasyon halinde MEKINIST almadan 6nce doktorunuzun sunlari
bilmesi gerekir:
e Melanomdan baska bir kanser tiirii olduysamz, ciinkii MEKINIST alirken cilt dis
kanserler gelistirme riskiniz daha ytiksek olabilir.

MEKINIST’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
MEKINIST kullanan bazi kisilerde ciddi olabilecek baska hastaliklar gelisebilir. Dikkat

edilmesi gereken 6nemli semptomlar hakkinda bilgi sahibi olmalisiniz:



Kanama
MEKINIST ile TAFINLAR kombinasyonunu kullanmak beyninizde, sindirim sisteminizde
(mide, rektum veya bagirsak), akcigerlerinizde ve diger organlarinizda ciddi kanamaya neden
olabilir ve 6ltime sebebiyet verebilir. Belirtiler sunlari igerir:
e bas agrilari, sersemlik hali ve giigsiiz hissetme
diskida kan ya da siyah renkli digki
idrarda kan
mide agrisi
oksiirme/kan kusma

Kalp rahatsizhig
MEKINIST kalp rahatsizligina neden olabilir ya da mevcut kalp problemlerini kotiilestirebilir
(ayrica bkz. boliim 4 ‘Kalp problemleri’)

Bir kalp rahatsizhigimiz varsa doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz bu ilag ile tedaviye
baslamadan Once ve tedavi sirasinda kalbinizin uygun sekilde calisip ¢alismadigint kontrol
etmek lizere testler yiiriitecektir. Kalbiniz sikistyorsa, hizli atiyorsa veya diizensiz
soluyorsaniz veya bas donmesi, yorgunluk, sersemlik, nefes darlig1 veya bacaklarda sislik
hissediyorsaniz derhal doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz gerekirse tedavinize ara verebilir
veya tamamen durdurabilir.

Ates

MEKINIST ile TAFINLAR kombinasyonunu kullanmak atese neden olabilir (ayrica bkz.
bolim 4 ‘Ates’) fakat bu durum kombinasyon tedavisi goriiyorsaniz daha olasidir. Bazi
durumlarda atesi olan kisilerde tansiyon diisiikliigii, sersemlik hali veya diger belirtiler ortaya
cikabilir. Ilacimzi kullanirken, atesiniz 38.5°C’nin iistiine cikarsa derhal doktorunuza
sOyleyiniz.

Derinizde, yeni deri kanserine isaret edebilecek degisiklikler

MEKINIST ile TAFINLAR kombinasyonunu kullanmak, kutanéz skuaméz hiicreli karsinom
(cuSCC) ad1 verilen farkli bir deri kanseri tiiriine neden olabilir. Bu lezyon genellikle lokal
seyreder ve ameliyatla alinabilir ve kisiler tedaviye devam edebilirler.

TAFINLAR ile kombinasyon halinde MEKINIST kullanan bazi kisiler, yeni melanomlarin
belirdigini fark edebilir. Bu lezyonlar genellikle ameliyatla alinir ve kisiler tedaviye devam
edebilirler.

Tedaviye baslamadan once ve daha sonra diizenli araliklarla doktorunuz derinizi kontrol
edecektir. Bu ilact kullanirken ya da tedaviden sonra derinizde degisiklikler fark ederseniz
derhal doktorunuza sdyleyiniz (ayrica bkz. bolim 4).

Karaciger sorunlari
TAFINLAR ile kombinasyon, karacigerinizde, hepatit ve 6liimle sonuglanabilen karaciger
yetmezligi gibi ciddi hastaliklara ilerleyebilen sorunlara neden olabilir. Doktorunuz sizi
diizenli araliklarla kontrol edecektir. Karacigerinizin gerektigi gibi calismadiginin belirtileri
sunlari icerebilir:

e Istah kayb:

e Bulanti



Kusma

Midenizde (karninizda) agr1

Derinizin ve géz beyazlarinizin sararmast (sarilik)
Koyu renkli idrar

Derinizin kaginmast

Bu belirtilerden herhangi biri olusursa, hemen doktorunuza séyleyiniz.

Goz problemleri

[lacimz1 kullanirken doktorunuz gézlerinizi muayene etmelidir. MEKINIST kérliigii de igeren
g6z problemlerine neden olabilir. Goziiniizdeki damar daha Once tikanmigsa (retinal ven
okliizyonu) MEKINIST &nerilmemektedir. Tedaviniz sirasinda bulanik gérme, gorme kaybi
veya diger gorme degisiklikleri, gorlis alaninizda renkli noktalar veya haleler (nesnelerin
etrafim1 bulanik goérme) gibi g6z problemlerine iliskin semptomlar yasarsaniz derhal
doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz gerekirse tedavinize ara verebilir veya tamamen
durdurabilir.

Akciger ya da solunum sorunlari

Siklikla kuru 6ksiirtigiin, nefes darliginin ve yorgunlugun eslik ettigi nefes alip verme giicliigii
dahil akciger ya da solum sorunlarmiz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz, siz
ilaciniz1 kullanmaya baslamadan 6nce akciger fonksiyonunuza baktirabilir.

Kas agris1
MEKI%\HST kas yikimina (rabdomiyoliz) neden olabilir. Eger asagidaki belirtilerden biri sizde
ortaya ¢ikarsa en kisa zamanda doktorunuza soyleyiniz.

e kas agrisi

e Dbobrek hasarina bagl koyu renkli idrar

Doktorunuz gerekli ise tedavinize ara vermeye ya da tamamen durdurmaya karar verebilir.

e Bu kullanma talimatinda Bo6lim 4’te “Olas1 ciddi yan etkiler” bashgi altindaki
bilgileri okuyunuz.

Cocul_dgr ve adolesanlar o
MEKINIST’in ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanimi Onerilmemektedir. MEKINIST ’in 18
yasin altindaki kisilerdeki etkileri bilinmemektedir.

MEK@N?ST ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MEKINIST’i ve TAFINLAR’1, a¢ karnina almamz onemlidir, ¢lnki yiyecekler ilacin
viicudunuza emilme seklini etkilemektedir (bkz. Boliim 3 MEKINIST nasil kullanilir?).

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

MEKINIST’in hamilelik sirasinda kullanimi énerilmemektedir.
e Eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, bu ilaci almadan Once doktorunuza veya hemsirenize danisiniz.
MEKINIST anne karnindaki bebege zarar verebilir.



e Hamile olma olasiligi olan bir kadinsamz, MEKINIST kullanirken ve kullanmay1
biraktiktan sonra 4 ay siireyle gilivenilir bir dogum kontrol yontemi (kontrasepsiyon)
kullanmaniz gerekmektedir.

e Eger MEKINIST kullandigimiz sirada hamile kalirsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz.

e TAFINLAR ile kombinasyon halinde kullanimi hormonal kontraseptiflerin etkisini
azaltabilir ve alternatif bir dogum kontrol yontemi (bariyer yontemleri gibi)
kullanilmalidir. Daha fazla bilgi i¢in TAFINLAR Kullanma Talimatina bakiniz.

e MEKINIST kullanirken hamile kalirsamz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde MEKINIST’in kullamimi énerilmemektedir.
MEKINIST’in bilesenlerinin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planlyorsaniz, bu durumu doktorunuza
bildirmeniz gerekmektedir. MEKINIST alirken emzirmeniz Onerilmemektedir. Siz ve
doktorunuz MEKINIST almak ya da emzirmekten hangisini yapacaginiza karar vereceksiniz.

MEKINIST’i TAFINLAR ile birlikte almak

MEKINIST, erkek ve kadilarda iiremeyi bozabilir.

TAFINLAR erkeklerde iireme yetenegini kalici olarak azaltabilir. Ek olarak, TAFINLAR
kullanan erkeklerde sperm sayisi azalabilir ve bu ilaci almay1 biraktiktan sonra sperm sayilari
normale donmeyebilir.

TAFINLAR ile tedaviye baslamadan dnce, gelecekte ¢ocuk sahibi olma sansizim artiracak
secenekler ile ilgili olarak doktorunuzla goriisiiniiz.

Bu ilacin lireme yetenegi lizerindeki etkisi hakkinda baska sorularimiz varsa doktorunuza,
hemsirenize veya eczaciniza sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

MEKINIST, ara¢ ve makine kullanimi becerilerinizi etkileyebilecek yan etkiler gdsterebilir.
Eger yorgun veya giigsiiz hissediyorsaniz, goz problemleriniz varsa veya enerji diizeyiniz
diisiikse, ara¢ ve makine kullanmaktan kagininiz.

Bu etkilerin tanimlar1 diger boliimlerde yer almaktadir (bkz. boliim 4 Olast yan etkiler
nelerdir).

Rehberlik i¢in, bu kullanma talimatindaki tiim bilgileri okuyunuz.

Herhangi bir konuda emin degilseniz doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza danisiniz.
Hastaliginiz, semptomlar1 ve tedavi durumu dahi arag veya makine kullanma yetilerinizi
etkileyebilir.

MEKINIST’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Tedaviye baslamadan oOnce baska ilaclar1 aliyorsaniz veya son zamanlarda aldiysaniz
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza soyleyiniz. Bunlar regetesiz alinan ilaglar1 da igerir.

Aldigimmiz ilaglarin bir listesini tutun, bdylece yeni bir ila¢ aldiginizda doktorunuza,
hemsirenize veya eczaciniza gosterebilirsiniz.

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. MEKINIST nasil kullanilir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
MEKINIST’i daima doktorunuzun, eczacinizin veya hemsirenizin size soyledigi sekilde
aliniz. Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

TAFINLAR ile kombinasyon halinde kullanildiginda, MEKINIST in standart dozu giinde bir
kez alinan bir adet 2 mg tablettir. MEKINIST ile birlikte kullamldiginda 6nerilen TAFINLAR
dozu giinde iki kez 150 mg’dir.

Doktorunuz yan etkiler yasarsaniz daha diisiik bir doz almaniza karar verebilir.
Doktorunuzun énerdiginden daha fazla MEKINIST almayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri bir su bardagi dolusu su ile biitiin olarak yutunuz.
MEKINIST’i giinde bir defa a¢ karnina (yemekten en az 1 saat nce veya 2 saat sonra) aliniz,
bu su anlama gelmektedir:

e MEKINIST aldiktan sonra, yemek yemeden &nce en az 1 saat bekleyiniz.

e veya yemek yedikten sonra, MEKINIST almak i¢in en az 2 saat bekleyiniz.
MEKINIST’i her giin ayn1 saatte aliniz.

MEKINIST tabletler ve TAFINLAR kapsiilleri bir bardak suyla birlikte yutunuz. TAFINLAR
ile kombinasyon halinde MEKINIST’i tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz.
Doktorunuz istemedigi siirece dozunuzu degistirmeyiniz veya TAFINLAR ile kombinasyon
halinde MEKINIST almay1 birakmayiniz.

MEKINIST ve TAFINLAR kombinasyon halinde alinirken, giinde bir kez MEKINIST
dozunu, TAFINLAR 1 aksam veya sabah dozu ile birlikte her giin ayni saatte alimiz.

Giinde bir dozdan fazla MEKINIST dozu almaymmiz ve TAFINLAR’in sabah ve aksam
dozlarint ayn1 anda almayiniz.

Cok fazla MEKINIST veya TAFINLAR alirsaniz doktorunuzu araymiz veya derhal en
yakindaki hastaneye gidiniz. Miimkiin oldugunda MEKINIST tabletleri ve TAFINLAR
kapsiillerini yaninizda gotiiriiniiz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEKINIST kullandiysamiz:

Almaniz gerekenden daha fazla MEKINIST ya da TAFINLAR aldiysamz, derhal
doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize damisiniz. MEKINIST tabletleri ve TAFINLAR
kapsiilleri miimkiinse yanimizda gétiiriiniiz. Ayrica, MEKINIST ve TAFINLAR ambalajini ve
kullanma talimatin1 doktorunuza gosteriniz.

MEKINIST almay: unutursaniz:

Eger bir dozu unuttugunuzu 12 saat gegmeden hatirlarsaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz
dozu aliniz.

Eger unuttugunuz dozun iizerinden 12 saatten fazla bir siire ge¢mis ise, o dozu atlayarak bir
sonraki dozu normal zamaninda aliniz. Sonrasinda, normalde yaptiginiz gibi diizenli olarak
tabletlerinizi almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuza damismadan MEKINIST almay1 kesmeyiniz.

MEKINIST’i TAFINLAR ile kombinasyon halinde tam olarak doktorunuzun, eczacinizin
veya hemsirenizin size soyledigi sekilde aliniz. Doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz
onermedigi siirece, MEKINIST veya TAFINLAR’m dozunu degistirmeyiniz veya bunlari
kullanmay1 kesmeyiniz.

MEKINIST’i TAFINLAR ile kombinasyon halinde nasil kullanmaniz gerekir?

e MEKINIST’i TAFINLAR ile kombinasyon halinde tam olarak doktorunuzun,
hemsirenizin ya da eczacinizin size sOyledigi gibi aliniz. Doktorunuz, hemsireniz ya
da eczacimz size sdylemedigi siirece dozunuzu degistirmeyiniz ya da MEKINIST’i
veya TAFINLAR’i kullanmay1 birakmayimiz.

e MEKINIST’i giinde bir kez ve TAFINLAR’i giinde iki kez aliniz. iki ilac1 da her
giin aym saatlerde alma aliskanligi edinmeniz yarariniza olabilir. MEKINIST,
TAFINLAR’in ya sabah dozu ya da TAFINLAR’in aksam dozu ile alinmalidir.
TAFINLAR dozlari arasinda yaklasik 12 saat olmalidir.

e MEKINIST’i ve TAFINLAR’i a¢ karnma, bir 6giinden en az bir saat dnce veya iki
saat sonra aliniz. Bir bardak su ile biitiin halde aliniz.

e Eger MEKINIST yada TAFINLAR ’in bir dozunu atlarsaniz hatirlar hatirlamaz alimiz:
unutulan bir dozu telafi etmek icin ¢ift doz almayimiz ve bir sonraki dozunuzu her
zamanki saatinde aliniz:

e Eger bir sonraki, giinde bir kez alinan planli MEKINIST dozunuza 12 saatten az
kalmissa

e Eger bir sonraki, giinde iki kez alinan planli TAFINLAR dozunuza 6 saatten az
kalmissa

e Cok fazla MEKINIST yada TAFINLAR kullanirsamiz derhal doktorunuz, hemsireniz
ya da eczaciniz ile iletisime geginiz. Miimkiinse MEKINIST tabletleri ve TAFINLAR
kapsiilleri beraberinizde gotiirliniiz. Miimkiinse doktorunuza, hemsirenize ya da
eczaciniza MEKINIST ve TAFINLAR’in paketlerini ve kullanma talimatlarini
gosteriniz.

e Yan etkiler yasarsaniz, doktorunuz daha diisik MEKINIST ve TAFINLAR dozlar
almaniz gerektigine karar verebilir. MEKINIST ve TAFINLAR dozlarini tam olarak
doktorunuzun, hemsirenizin ya da eczacinizin size soyledigi sekilde aliniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MEKINIST’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek:  10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor:  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Onemli isaret ve belirtilerin izlenmesi

Kalp problemleri

MEKINIST, kalbinizin her atimdaki kan pompalama yetisini etkileyebilir. Kalp problemleri
olan hastalarda yan etkilerin goriilme ihtimali daha yiiksektir. MEKINIST alirken herhangi bir
kalp problemi i¢in kontrol edileceksiniz. Kalp problemlerinin belirtileri su sekildedir:
kalbinizin sikistigini, hizli veya diizensiz attigini1 hissederseniz

sersemlik hissi

yorgunluk

bas donmesi

nefes darlig

bacaklarin gismesi

Bu belirtileri ilk kez gordiigliniizde ya da bu belirtiler kétiilestiginde, miimkiin olan en kisa
stirede doktorunuza bildiriniz.

Yiiksek tansiyon

MEKINIST yeni yiiksek tansiyona (hipertansiyon) ya da var olan yiiksek tansiyonun
kotiilesmesine neden olabilir. MEKINIST ile tedaviniz sirasinda doktorunuzun tansiyonunuzu
kontrol etmesi gerekir.

Tansiyonunuz yiikselirse, tansiyonunuz kétiilesirse ya da siddetli bas agriniz, bas donmeniz
veya sersemlik halini olursa vakit gecirmeden doktorunuzu veya hemsirenizi arayiniz.

Kanama problemleri
TAFINLAR ile kombinasyon halinde verildiginde TAFINLAR &zellikle beyin veya
midenizde dliime yol agabilecek ciddi kanama problemlerine neden olabilir.

Asagidakileri de igeren olagandist belirtiler yasarsaniz derhal doktorunuzu veya hemsirenizi
bilgilendirin ve tibbi yardima basvurun:

e bas agrilari, bag donmesi veya giicsiizliik

e kan veya kan pihtilar1 6ksiirme

e kan iceren veya “kahve taneleri” gibi gériinen kusmuk

e katran gibi goriinen kirmiz1 veya siyah digki



Goz (Gorme) Problemleri
MEKINIST, goz problemlerine neden olabilir. Géze giden damarin tikanmasi (retinal ven
okliizyonu) dahil belirli goz hastaliklarmiz ya da gz hastalig riskiniz varsa, MEKINIST ain
kullanilmas1 énerilmez. Doktorunuz MEKINIST almadan énce ya da MEKINIST ile tedavi
sirasinda gdz muayenesi yaptirmanizi isteyebilir. Doktorunuz, gorme ile ilgili asagidaki
belirtileri yasamaniz durumunda MEKINIST almayr birakmanizi ya da bir uzmana
gorliinmenizi isteyebilir:

o renkli benekler

e hale (nesnelerin ¢evresinde bulanik bir ¢izgi gérmek)

e bulanik gérme

e gbrme kaybi

o g0z kizariklig1 ve tahrisi

Cilt Problemleri
Bu ilaci kullanirken derinizde herhangi bir degisiklik fark ederseniz liitfen en kisa siire i¢cinde
doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz ile konusunuz.

MEKINIST’i TAFINLAR ile kombinasyon halinde alan 100 kisiden en fazla 3’ii kutandz
skuamoz hiicreli karsinom (cuSCC) ad1 verilen farkli bir deri kanseri tiirii gelistirebilir. Bagka
hastalarda bazal hiicreli karsinom (BCC) adi verilen farkli bir deri kanseri tiirii ortaya
cikabilir. Genellikle bu deri degisiklikleri lokal seyreder ve ameliyatla alinabilir ve
MEKINIST ve TAFINLAR ile tedaviye ara verilmeden devam edilebilir.

MEKINIST’i TAFINLAR ile kombinasyon halinde kullanan bazi kisiler ayrica yeni
genellikle melanomlarin da belirdigini fark edebilirler. Bu melanomlar genellikle ameliyatla
alinir ve MEKINIST ve TAFINLAR ile tedaviye ara verilmeden devam edilebilir.

Doktorunuz, siz TAFINLAR kullanmaya baslamadan once derinizi muayene edebilir ve
sonrasinda siz bu ilact kullanirken her ay ve biraktiktan sonra 6 ayda bir tekrar muayene
edebilir. Bunda amag yeni deri kanserlerini kontrol etmektir.

Doktorunuz ayrica basinizi, agzinizi, lenf bezlerinizi kontrol edecektir ve diizenli olarak
gogiis ve karin bolgelerinizin goriintlileri (BT taramamalar1) alinacaktir. Ayrica kan
testlerinden de gegebilirsiniz. Bu testlerin amaci viicudunuzda skuamoz hiicreli karsinom
dahil baska herhangi bir kanserin gelisip gelismedigini tespit etmektir. Tedaviniz dncesinde
ve sonunca jenital bolge muayeneleri (kadinlar i¢in) ve makat muayeneleri de onerilir.

TAFINLAR kullanirken derinizi diizenli olarak kontrol edin.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz:
e yeni sigil
e deride yara ya da kanamali veya iyilesmeyen kirmizi yumru
e bir benin boyutunda veya renginde degisiklik

= cger bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz (ilk kez ortaya ¢iktiklarini ya da
kotiilestiklerini), miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza, hemsirenize veya
eczaciniza soyleyiniz.

MEKINIST, TAFINLAR ile kombinasyon halinde, dokiintii ya da akne benzeri dokiintiiye
neden olabilir. Dokiintiiniin 6nlenmesine yardimci olmak i¢in ne yapilmasi gerektigi
9



konusunda doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Eger bu belirtiler sizde ilk kez ortaya ¢ikarsa
ya da kotiiye giderlerse miimkiin olan en kisa zaman igerisinde doktorunuza ya da
hemsirenize sdyleyiniz.

Asagidaki belirtilerin herhangi birinin eslik ettigi siddetli deri dokiintiisii yasarsaniz derhal
doktorunuzla iletisime geciniz: derinizde kabarciklar, agzinizda kabarciklar veya yaralar,
derinizde soyulma, ates, kizariklik ve yiiziiniizde veya ayak tabaninizda sislik.

Eger herhangi bir deri dokiintiisli yasarsaniz ya da kotiiye giden dokiintiiniiz olursa miimkiin
olan en kisa zaman igerisinde doktorunuza ya da hemsirenize soyleyiniz.

Kas agris1
MEKINIST kas yikimma (rabdomiyoliz) neden olabilir. Eger asagidaki belirtilerden biri
sizde ortaya ¢ikarsa en kisa zamanda doktorunuza soyleyiniz.

e Kkas agrisi

e Dbobrek hasarina bagl koyu renkli idrar

Akciger ya da solunum sorunlar:
MEKINIST akciger iltihabina neden olabilir (pnémoni ya da interstisel akciger hastaligr).
Asagidakiler dahil olmak iizere yeni ya da kotlilesen akciger veya solunum sorunlari
belirtileriniz varsa doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz:

o nefes darligi

o  Oksiiriik

e yorgunluk

MEKINIST ile TAFINLAR birlikte aindiginda goriilen yan etkiler
MEKINIST ile TAFINLAR birlikte aldiginizda, sikliklari farkli olabilmekle birlikte (daha sik
veya daha seyrek) yukaridaki listede belirtilen yan etkilerden herhangi birini yasayabilirsiniz.

Ayrica MEKINIST ile ayn1 zamanda TAFINLAR kullanmamiza bagh olarak asagidaki
listede yer alan baska yan etkileri de yasayabilirsiniz.

Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz (ister ilk kez ortaya ¢ikmis olsunlar isterlerse
kotiiye gitsinler) miimkiin olan en kisa siire i¢ginde doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ilaci kullanirken yasayabileceginiz yan etkiler ile ilgili ayrintih bilgi icin liitfen
TAFINLAR Kullanma Talimatim okuyunuz.

MEKINIST’i TAFINLAR ile kombinasyon halinde kullandigimzda gorebileceginiz yan
etkiler sunlardir:

Cok yaygin yan etkiler

Bunlar 10 kiside 1°den fazlasini etkileyebilir:

Sersemlik hali

Usiime

Yiiksek ates

Dokiinti, cilt kurulugu, kasinti, sivilce benzeri sorun,
Istahta azalma
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Bas agris1

Yiiksek tansiyon

Oksiiriik

Karin agrisi

Bulant1, kusma

Ishal

Kabizlik

Eklem agrisi, kas agris1 veya eller ya da ayaklarda agri
Enerji eksikligi, zayif hissetme
Eller ya da ayaklarda sisme
Burun ve bogaz iltihabi
Kanama (hemoraji)

Idrar yolu enfeksiyonu

Kan testlerinde goriilebilen ¢ok yaygin yan etkiler

Diisiik beyaz kan hiicresi diizeyleri
Karaciger ile ilgili anormal kan testi sonuglari

Yaygin yan etkiler
Bunlar 10 kisiden 1 kisiye kadarin1 etkileyebilir:

Diistik tansiyon

Asir terleme

Sert pullu ders yamalari, irin dolu kabarciklarin eslik ettigi deri dokiintiisii, derinin
kahverengi be sarims1 kalinlagsmasi, et beni, deride catlama, sigil benzeri olusumlar ya da
avug icleri, parmaklar ve ayak tabaninda kizariklik ve sislik, kutan6z skuaméz hiicreli
karsinom (bir tiir deri kanseri), derinin altindaki yag tabakasinin iltihaplanmasi, papilom
(genellikle zararli olmayan bir deri tiimorii), deri enfeksiyonu (seliilit), derideki sag
folikiillerinin iltihaplanmasi dahil deri etkileri

Tirnak yatagi degisiklikleri, tirnak agrisi, enfeksiyon ve kiitikiil sigmesi gibi tirnak
bozukluklari

Alisilmadik sa¢ kaybi1 veya incelmesi

S1v1 kaybi (diisiik su veya s1vi seviyesi)

Bulanik gérme, goriis sorunlari

Nefes darlig1

Ag1z yaras1 veya agi1z llserleri, mukoz membranlarin iltihaplanmasi

Ag1z kurulugu

Grip benzeri hastalik

Kas spazmlar1

Yiizde sisme

Gece terlemeleri

Kanin daha az etkiyle pompalamasi

Kan testlerinde goriilebilen yaygin yan etkiler

Kan trombosit (kanin pihtilasmasina yardimci olan hiicreler) sayisinda azalma
Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma (anemi) ve bir tip beyaz kan hiicresi sayisinda
azalma (l6kopeni)
Kanda diisiik sodyum diizeyleri
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Karaciger tarafindan iiretilen bazi maddelerde (enzimler) artig

Kreatin fosfokinaz (baslica kalp, beyin ve iskelet kasinda bulunan bir enzim) artisi
Kan sekeri diizeyinde artis

Kanda diisiik fosfat diizeyleri

Yaygin olmayan yan etkiler
Bunlar 100 kisiden 1’ine kadarini etkileyebilir:

Alerjik reaksiyonlar

Sivi sizintisinin neden oldugu goz sisligi (korioretinopati), goziltihabi (liveit), goziin
arkasindaki 1s18a hassas zarin (retina) destekleyici katmanlardan ayrilmasi (retina
dekolmani) ve gozlerde sislik dahil goz degisiklikleri

Yiizde sislik, lokal doku sisligi

Pankreas iltihab1

Bobrek yetmezligi, bobrek iltihabi

Akciger iltihab1 (pnomoni)

Yeni primer melanoma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz. Buna, bu ya da TAFINLAR kullanma talimatinda
bahsi ge¢gmeyen tiim olast yan etkiler dahildir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.

MEKINIST’in saklanmasi

MEKINIST’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

MEKINIST’i 2°ila 8°C’de buzdolabinda muhafaza ediniz.

Isiktan ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Siseyi sikica kapali tutunuz.

Nem cekici igcermektedir, ¢ikarmayiniz ya da yutmayiniz.

Siseyi acildiktan sonra 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz ve 30 giin iginde
kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEKINIST i kullanmayiniz.
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