KULLANMA TALIMATI
ZYKADIA 150 mg kapsiil
Agizdan ahinir.
e Etkin madde: Her bir kapstil 150 mg seritinib igerir.

o Yardimct maddeler: Kapsiil igerigi: Mikrokristalin seliiloz, diisiik siibstitiie
hidroksipropilseliiloz, sodyum nisasta glikolat (tip A), magnezyum stearat, koloidal
susuz silika. Kapsiil kabugu: Jelatin (s1gir kaynakli), indigotin (E132), titanyum dioksit
(E171). Baski miirekkebi: Sellak (beyazlatilmis, vakssiz) cila %45, siyah demir oksit
(E172), propilen glikol, amonyum hidroksit %28.

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 icin 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ZYKADIA nedir ve ne icin kullanilir?

ZYKADIA kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZYKADIA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZYKADIA ’nin saklanmasi

SR W NN

Bashklar yer almaktadir.
1. ZYKADIA nedir ve ne icin kullanilir?

ZYKADIA, etkin madde seritinibi iceren bir kanser ilacidir. Kiigiik hiicreli dis1 akciger
kanseri (KHDAK) adi verilen bir tiir akciger kanseri olan yetiskin hastalarin tedavisi icin
hastaligin ilerlemesi asamasma kadar kullanilir. ZYKADIA hastaligin baslangi¢c tedavisi
olarak ya da krizotinib adi verilen bir etkin madde igeren baska bir akciger kanseri ilaci
kullanmis hastalarin, artik krizotinibden fayda gérmedigi durumlarda, krizotinib tedavisinden
sonra, tek basina kullanilabilir. ZYKADIA sadece hastaligi, ALK (anaplastik lenfoma kinaz)
ad1 verilen bir gende degisiklik olan hastalara verilir.

Beyaz veya beyaza ¢ok benzer toz igeren, beyaz opak govdeye ve mavi opak kapaga sahip,
kapak tizerinde “LDK 150MG” ve govde iizerinde “NVR” basili kapsiiller blister ambalaj
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icinde sunulmaktadir ve 150 kapsiil iceren c¢oklu paketler (50 kapsiillik 3 paket) halinde
mevcuttur.

ALK kusurlu hastalarda, kanser hiicrelerinin biiylimesini uyaran anormal bir protein {iretilir.
ZYKADIA bu anormal proteinin etkisini bloke eder ve KHDAK’in biiylimesini ve
yayilmasini yavaglatir.

Eger ZYKADIA’ ’nin nasil etki gosterdigi ya da bu ilacin neden size recete edildigi ile ilgili
sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

2. ZYKADIA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZYKADIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

- Seritinibe ya da bu ilacin i¢indeki yardimer maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa (Boliim 6°da listesi yer almaktadir).

ZYKADIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, ZYKADIA’y1 kullanmadan
once doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

- Karacigeriniz ile ilgili sorunlariniz varsa

- Akcigerleriniz ile ilgili sorunlariniz varsa veya nefes alip verirken giigliik yasiyorsaniz

- Nabizda yavaglama da dahil olmak iizere kalbiniz ile ilgili sorunlariniz varsa, ya da
elektrokardiyogram sonucu kalbinizin elektriksel aktivitesinde “QT arali§inin uzamasi”
olarak bilinen bir anormallik oldugunu gostermis ise

- Eger diyabetiniz varsa (seker hastaligi; kandaki seker diizeyinin yiiksek olmast)

- Pankreasiiz ile ilgili sorunlariniz varsa

- Eger steroid almakta iseniz

Eger ZYKADIA ile tedaviniz sirasinda asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz
derhal doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:

- Yorgunluk, deri kasintisi, derinizin veya goz akinizin sarilagmasi, bulanti veya kusma,
istahta azalma, karnmmizin sag kisminda agri, koyu renkli veya kahverengi idrar,
normalden daha kolay kanama veya morarma. Bunlar, karaciger sorunlarinin isaret veya
belirtileri olabilir.

- Balgamin eslik ettigi veya etmedigi yeni veya kotiilesen oksiiriik, ates, gogiis agrisi, nefes
alip vermede giicliik veya nefes darligi. Bunlar, akciger sorunlarinin belirtileri olabilir.

- Gogls agrist veya rahatsizlik hissi, nabzinizda degisiklikler (hizli veya yavas), bayilma
hissi, bayilma, sersemlik hissi, dudaklarinizin renginin maviye donmesi, nefes darligi, alt
uzuvlarinizda veya derinizde sisme. Bunlar, kalp sorunlarinin isaret ve belirtileri olabilir.

- Siddetli ishal, bulant1 veya kusma. Bunlar sindirim sorunlarinin isaretleridir.

- Asint susuzluk hissi veya idrara ¢ikma sikliginda artis. Bunlar, kandaki yiiksek seker
diizeyinin belirtileri olabilir.

Doktorunuzun ZYKADIA ile tedavinizde ayarlama yapmasi, tedaviye ara vermesi veya
tedaviyi tamamen kesmesi gerekebilir.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ZYKADIA ile tedavi siiresince kan testleri

Doktorunuzun siz tedaviye baglamadan dnce, tedaviye basladiginiz ilk 3 ay boyunca 2 haftada
bir ve devaminda aylik olarak kan testleri gergeklestirmesi gerekmektedir. Bu testlerin amaci
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karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmektir. Doktorunuzun ayrica pankreas fonksiyonlarinizi
kontrol etmek ve kaninizdaki seker diizeyini 6lgmek icin ZYKADIA ile tedaviye baslamadan
once ve tedavi siiresince diizenli olarak kan testleri yapmasi gerekmektedir.

Cocuklar ve ergenler
ZYKADIA’ nin ¢ocuklarda veya 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmasi 6nerilmez.
ZYKADIA’nin yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

ZYKADIA ile tedaviniz sirasinda greyfurt yememeli veya greyfurt suyu i¢cmemelisiniz.
Kanmizdaki ZYKADIA diizeyinin zararl bir diizeye ¢ikmasina neden olabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

ZYKADIA ile tedaviniz sirasinda ve ZYKADIA ile tedavinizi biraktiktan sonra 3 ay siireyle
yiksek derecede etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisimiz. Eger dogum kontrol
haplar1 kullanirken ZYKADIA alirsaniz, dogum kontrol haplar1 etkisiz hale gelebilir. Sizin
icin uygun olabilecek dogrum kontrol yontemleri ile ilgili olarak doktorunuzla goriisiiniiz.

Potansiyel fayda, bebek icin potansiyel riske agir basmadigi siirece ZYKADIA gebelik
siiresince Onerilmemektedir. Eger gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da gebe
kalmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan O©nce doktorunuzun tavsiyesini isteyiniz.
Doktorunuz, gebelik sirasinda ZYKADIA almanin olas1 riskleri konusunda sizinle
konusacaktir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZYKADIA emzirme doneminde kullanilmamalidir. Emzirmek ya da ZYKADIA’y1
kullanmak arasindaki se¢imi siz ve doktorunuzun birlikte yapmalisimiz. Her ikisini birden
yapmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimi

Gorme bozukluklar1 ve yorgunluk yasayabileceginizden, ZYKADIA kullandigimiz siire
boyunca ara¢ ve makine kullanirken 6zellikle dikkatli olmalisiniz.

ZYKADIA’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Vitaminler veya bitkisel destekler gibi regetesiz temin edilen ilaglar da dahil olmak iizere
baska herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz ¢iinkii bunlar ZYKADIA ile etkilesebilirler.
Asagidaki ilaglar dile getirmeniz 6zellikle 6nemlidir.

Asagidaki ilaglar ZYKADIA nin yan etkilerini arttirabilir:

- AIDS/HIV tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. ritonavir, sakuinavir)

- Enfeksiyonlarin  tedavisinde kullanilan 1ilaglar. Bu ilaglar arasinda mantar
enfeksiyonlarinin (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol gibi antifungaller)
ve belirli bakteriyel enfeksiyon tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaclar (telitromisin gibi
antibiyotikler) yer alir.
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Asagidaki ilaclar ZYKADIA nin etkililigi azaltabilir:

- Sar1 kantaron (Depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilagtir.)

- Nobetlerin veya krizlerin 6nlenmesinde kullanilan ilaglar (fenitoin, karbamazepin veya
fenobarbital gibi anti-epileptikler)

- Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. rifampin, rifabutin)

ZYKADIA, asagidaki ilaglara bagl yan etkileri artirabilir:

- Diizensiz nabiz ve diger kalp sorunlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. amiodaron,
disopiramid, prokainamid, kinidin, sotalol, dofetilid, ibutilid ve digoksin)

- Mide sorunlariin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. sisaprid)

- Ruh saglig1 sorunlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. haloperidol, droperidol,
pimozid)

- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. nefazodon)

- Midazolam; akut nébetlerin tedavisinde ya da ameliyat veya tibbi prosediirler 6ncesinde
veya sirasinda yatistirict olarak kullanilan bir ilag

- Varfarin ve dabigatran; kan pihtilagsmasin1 6nleyen ilaglar

- Diklofenak; eklem agris1 veya iltihabinin tedavisinde kullanilan bir ilag

- Alfentanil ve fentanil; siddetli agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar

- Siklosporin, sirolimus ve takrolimus; nakledilen organin reddini 6nlemek i¢in organ
naklinde kullanilan ilaglar

- Prostat biliylimesi (benign prostat hiperplazisi, iyi huylu prostat biiylimesi) tedavisinde
kullanilan ilaglar (6rn. alfuzosin)

- Sanrisal bozukluk (sizofreni), duygudurum bozuklugu (manik depresif bozukluk, bipolar
bozukluk) ve major depresif bozukluk gibi ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar (6rn. ketiapin)

- Kandaki toplam kolesterol, kotii kolestorel ve trigliserid (yag asitleri) seviyelerini
azaltmak icin kullanilan ilaglar (6rn. lovastatin ve simvastatin)

- Sertlesme bozuklugu (erektil disfonksiyon) ve pulmoner arteriyel hipertansiyon
tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. sildenafil)

- Ciddi uykusuzluk (insomnia) tedavisinde kullanilan yatistirici ilaglar (6rn. triazolam)

- Dihidroergotamin ve ergotamin; migren tedavisinde kullanilan ilaglar

- Domperidon; bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilan bir ilag

- Moksifloksasin ve klaritromisin; bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar.

- Metadon; agr1 tedavisinde ve opioid bagimliliginin tedavisinde kullanilan bir ilag

- Klorokin ve halofantrin; sitma tedavisinde kullanilan ilaglar

- Topotekan; belirli kanser tiplerini tedavisinde kullanilan bir ilag

- Kolsisin; gut tedavisinde kullanilan bir ilag

- Pravastatin ve rosuvastatin; kolesterol diizeylerinin diistiriilmesi i¢in kullanilan ilaglar

- Sulfasalazin; enflamatuvar bagirsak hastalifi ve romatizmal artrit tedavisinde kullanilan
bir ilag

Agizdan alinan dogum kontrol ilaglari:

Eger dogum kontrol haplar1 kullanirken ZYKADIA alirsaniz, dogum kontrol haplar etkisiz
hale gelebilir.

Sizin ilacinizin, yukaridaki ilaglardan biri olup olmadigindan emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza sorunuz.

ZYKADIA ile tedavi sirasinda bu ilaglar dikkatle kullanilmalidir veya kullanimlarindan

kacinilmasi gerekli olabilir. Bunlardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzun size

alternatif bir ilag regete etmesi gerekebilir.

Halihazirda ZYKADIA kullaniyorsaniz ve ZYKADIA ile tedaviniz sirasinda size, dnceden
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kullanmamis oldugunuz bir ilag regete edildiyse, bunu da doktorunuza sdylemelisiniz.

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. ZYKADIA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin
degilseniz doktorunuza daniginiz.

- Doktorunuz size sdyledigi siire boyunca ZYKADIA’y1 kullanmaya devam ediniz.
- Bu, olasilikla aylar stirecek uzun siireli bir tedavidir. Tedavinizin istenen etkiyi gosterip
gostermedigini gormek tlizere doktorunuz durumunuzu takip edecektir.

ZYKADIA’nin ne siireyle kullanilacagi konusunda sorulariniz varsa doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Onerilen doz giinde bir kez yemek ile birlikte alinan 450 mg’dir (iic kapsiil); ancak
doktorunuz gerekirse bu Oneriyi degistirebilir. Doktorunuz, giinde tam olarak kag¢ kapsiil
almaniz gerektigini size sdyleyecektir. Doktorunuzla konugsmadan 6nce dozu degistirmeyiniz.

- ZYKADIA’y1 giinde bir kez, her giin yaklasik olarak ayni saatte yemek ile birlikte aliniz
(0rnegin ara 6glin ya da tam 0&giin). ZYKADIA alirken yemek yiyemiyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

- Kapsiilleri biitiin olarak su ile yutunuz. Kapsiilleri ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

- Eger ZYKADIA kapsiillerini yuttuktan sonra kusarsaniz, bir sonraki planli dozunuza
kadar bagka tablet almayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Seritinibin ¢ocuklar ve 18 yasin altindaki addlesanlardaki giivenliligi ve etkililigi tespit
edilmemistir. Veri mevcut degildir.

Yashlarda kullanima:

Seritinibin 65 yas ve lizeri hastalardaki giivenliligi ve etkililigine dair sinirlt veriler, yash
hastalarda bir doz ayarlamasinin gerekli oldugunu gdstermemektedir. 85 yasin iizerindeki
hastalarda veri mevcut degildir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda spesifik bir farmakokinetik ¢alisma gerceklestirilmemistir.
Diger yandan, eldeki verilere dayanilarak, seritinibin bobrek yoluyla eliminasyonu géz ardi
edilebilir diizeydedir. Bu nedenle hafif ila orta dereceli bobrek bozuklugu olan hastalarda
herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir. Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda
seritinib ile deneyim bulunmadigindan bu hasta grubunda dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Eldeki verilere dayanilarak, seritinib baglica karaciger yoluyla elimine edilmektedir. Siddetli
karaciger bozuklugu olan hastalarin tedavisinde 6zellikle dikkatli olunmalidir ve doz yaklasik tigte
bir oraninda, 150 mg dozaj katlarinin en yakinina yuvarlanarak azaltilir. Hafif ya da orta karaciger
bozuklugu olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.
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Eger ZYKADIA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZYKADIA kullandiysaniz:

Eger kaza sonucu cok fazla kapsiil alirsaniz ya da basgka biri kapsiillerinizi yanliglikla
kullanirsa, tavsiye icin derhal bir doktora veya hastaneye bagvurunuz. Tibbi tedavi
gerekebilir.

ZYKADIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZYKADIA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir dozu almay1 unutmaniz durumunda ne yapmaniz gerektigi, bir sonraki doza ne kadar
zaman kaldigina baglidir.

- Eger bir sonraki dozunuza 12 saat veya daha uzun bir zaman varsa, hatirlar hatirlamaz
atladiginiz dozu aliniz. Bir sonraki dozu her zamanki saatinde aliniz.

- Eger bir sonraki dozunuza 12 saatten az zaman kalmigsa, atladiginiz kapsiilii almayiniz.
Bir sonraki dozunuzu her zamanki saatinde aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
ZYKADIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan 6nce bu ilact almayr birakmayiniz. Bu ilacin kullanimu ile iliskili
daha fazla sorunuz olursa doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZYKADIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa ZYKADIA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Nefes alip verme veya yutma giicligii
- Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme
- Kirmizi renkli dokiintii veya sis yumrularin eslik ettigi siddetli deri kasintist

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZYKADIA’ya
karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
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- (Gogiis agris1 veya rahatsizlik hissi, nabzinizda degisiklikler (hizli veya yavas), bayilma
hissi, bayilma, sersemlik hissi, dudaklarinizin renginin maviye donmesi, nefes darligi, alt
uzuvlarinizda (6dem) veya derinizde sisme (kalp sorunlarinin olasi isaret ve belirtileri)

- Balgamin eslik ettigi veya etmedigi yeni veya kotiilesen Oksiiriik, ates, gogiis agrisi, nefes
alip vermede giicliik veya nefes darlig1 (akciger sorunlariin olasi belirtileri)

- Yorgunluk, deri kasintisi, derinizin veya goz akiizin sarilagmasi, bulant1 veya kusma,
istahta azalma, midenizin sag kisminda agri, koyu renkli veya kahverengi idrar,
normalden daha kolay kanama veya morarma (karaciger sorunlarinin olast isaret ve
belirtileri)

- Siddetli ishal, bulant1 veya kusma

- Asiri susama, idrara ¢ikma sikliginda artis (kanda yiiksek kan sekeri diizeyinin belirtileri)

- Midenizin iist kisminda siddetli agr1 (pankreatit olarak da bilinen pankreas iltihaplanmasi
belirtileri)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

- Yorgunluk (bitkinlik ve halsizlik)

- Karaciger islevinin kontrol edildigi kan testlerinde anormal sonuglar (alanin
aminotransferaz ve/veya aspartat aminotransferaz ve/veya gamma glutamil transferaz
ve/veya kanda alkalen fosfataz adi verilen enzimlerin yiiksek diizeyleri, yiiksek bilirubin
diizeyleri)

- Karin agrisi

- Istah azalmasi

- Kilo kayb1

- Kabizlik

- Dokiinti

- Bobrek islevinin kontrol edildigi kan testlerinde anormal sonuglar (kanda yiiksek
kreatinin diizeyi1)

- Mide eksimesi (bir sindirim sistemi bozuklugunun olasi isareti)

- Kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma; anemi olarak bilinir.

Yaygin:

- Elektrokardiyogram QT uzamasi (Kalp atislar1 arasindaki siirenin artmasi)

- GoOrme sorunlari

- Kanda diistik fosfat diizeyi (bu durum kan testleri sirasinda tespit edilebilir)

- Kanda lipaz ve/veya amilaz adi verilen bir enzimin yiiksek diizeyde olmas1 (bu durum
kan testleri sirasinda tespit edilebilir)

- Idrar akisinda 6nemli diizeyde azalma (bir bébrek sorununun olasi isaretleri)

Bunlar ZYKADIA nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. ZYKADIA’nin saklanmasi

ZYKADIA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZYKADIA 'yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZYKADIAy1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Stimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27

Atasehir / Istanbul

Uretim Yeri: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati 18/07/2022 tarihinde onaylanmistir.
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