KULLANMA TALIMATI

TUKYSA 50 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 50 mg tukatinib igerir.

o Yardimct maddeler: Kopovidon, krospovidon, sodyum kloriir, potasyum klortir,
sodyum hidrojen karbonat, kolloidal susuz silika, magnezyum stearat, mikrokristalin
seliiloz, poli(vinil alkol), titanyum dioksit, makrogol, talk, sar1 demir oksit.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

- Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Builacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TUKYSA nedir ve ne icin kullanilir?

TUKYS A’y kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TUKYSA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TUKYSA’nin saklanmast

RN~

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TUKYSA nedir ve ne i¢in kullamlir?

TUKYSA etkin madde olarak tukatinib igeren, bir tarafina “TUC” ve diger tarafinda “50”
basilmis sari, yuvarlak film kapli bir tablettirr TUKYSA, 88 tabletten olusan blister
ambalajlarda sunulur.

TUKYSA, meme kanseri tedavisi i¢in kullanilan bir ilagtir. igerisinde bulunan tukatinib etkin
maddesi, viicutta bazi kanser hiicresi tiirlerinin biiyiimesini 6nleyen, protein kinaz inhibitorleri
ad1 verilen bir ila¢ grubuna aittir.

TUKYSA, kanser hiicrelerinin iizerinde insan epidermal biiylime faktorii reseptorii 2 (HER2)
adi verilen bir reseptoriin bulundugu, ameliyatla c¢ikarilmast miimkiin olmayan veya
metastatik (orijinal tlimoriin Gtesine ya da beyin gibi diger organlara yayilmis) olan ve
tedavide daha 6nce en az iki seri anti-HER2 bazli tedavi rejimi kullanilmis olan meme kanseri
hastalarinin tedavisinde trastuzumab ve kapesitabin ile kombine olarak kullanim1 endikedir.
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TUKYSA, kanser hiicreleri iizerindeki HER2 reseptorlerini engelleyerek c¢alisir. HER2,
kanserin biiylimesine yardimci olabilen sinyaller iiretir ve bu durumun engellenmesi ile
TUKYSA kanser hiicrelerinin biiylimesini yavaglatabilir, durdurabilir veya bu kanser
hiicrelerini tamamen 6ldiirebilir.

TUKYSA, trastuzumab ve kapesitabin olmak {izere diger iki kanser ilaciyla birlikte alinir.
Bu ilaglar i¢in ayr1 ayr1 Kullanma Talimatlar1 bulunmaktadir. Bunlar hakkinda doktorunuza
danisiniz.

2. TUKYSA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TUKYSA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Tukatinib veya bu ilagta bulunan diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa.

TUKYSA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Karaciger problemleriniz varsa TUKYSA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
Tedaviniz sirasinda doktorunuz, karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢alismadigini kontrol
etmek icin tahliller yaptiracaktir.

e TUKYSA, ciddi ishale neden olabilir. ilk ishal belirtisinde ve ishaliniz bulant1 ve/veya
kusma ile birlikte devam ederse derhal doktorunuzla konusunuz.

e Hamile bir kadin tarafindan alindiginda TUKYSA, dogmamis bebege zarar verebilir.
Hamileyseniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz TUKYSA’y1 kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz. Asagida “Hamilelik” boliimiine bakiniz.

TUKYSA’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TUKYSA, yemek ile veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TUKYSA, hamile bir kadin tarafindan kullanildiginda dogmamis bebekte zararli etkilere neden
olabilir. Siz TUKYSA’y1 kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuz size bir hamilelik testi
yapacaktir.

o Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay:
planhyorsamiz bu ilaci1 kullanmadan 6nce doktorunuza damsimz. Doktorunuz, ilacin
sizin i¢in olas1 yarari1 ile dogmamis bebek i¢in riskini karsilastiracaktir.

o Hamile kalmaktan kaginmak i¢in TUKYSA’y1 kullanirken ve son TUKYSA dozundan
sonra en az 1 hafta boyunca giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

o Erkekseniz ve hamile kalabilecek kadin bir partneriniz varsa, hamilelikten kaginmak
icin TUKYSA’y1 kullanirken ve son TUKYSA dozundan sonra en az 1 hafta boyunca
giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullaniniz.

o TUKYSA ile tedavi sirasinda hamile kalirsamiz, doktorunuza soyleyiniz. Doktorunuz,
bu ilaca devam etmenin sizin i¢in olas1 yarari ile dogmamis bebek ig¢in riskini
degerlendirecektir.



Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TUKYSA’nin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

o Emziriyorsamz veya emzirmeyi planhyorsamz, bu ilact kullanmadan once
doktorunuza damisimiz. TUKY SA ile tedavi sirasinda ve son TUKYSA dozundan sonra
en az 1 hafta boyunca emzirmemelisiniz. Tedavi siiresince bebeginizi beslemenin en 1yi
yolu i¢in doktorunuzla konusunuz.

Sorulariniz olursa, TUKYSA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

TUKYSA, ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkiye sahip degildir ya da goz ardi
edilebilir etkiye sahiptir. Doktorunuz yargiya varma ve motor ya da biligsel beceriler
gerektiren isler yapabilme yeteneginizi degerlendirirken klinik durumunuzu géz Oniinde
bulundurmalidir.

TUKYSA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimeci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iirlin, her 300 mg dozda 55,3 mg sodyum igerir. Bu deger, bir yetiskin i¢in dnerilen
maksimum giinliik beslenmeyle sodyum aliminin %2,75’ine esdegerdir.

Bu tibbi {irlin, her 300 mg dozda 60,6 mg potasyum igerir. Bu durum, bdbrek islevselliginde
azalma olan ya da kontrollii bir potasyum diyetinde olan hastalar i¢in gbéz Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bagka bir ilag kullantyorsaniz, yakin gegmiste kullandiysaniz ya da kullanma ihtimaliniz varsa,
doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

Bazi ilaglar TUKYSA ’nin ¢alisma seklini etkileyebilir ya da TUKYSA, bu ilaglarin ¢alisma
seklini etkileyebilir. Bu ilaglar, asagidaki gruplara ait bazi ilaglar1 icermektedir:

e Sar kantaron (St. John’s wort) — depresyon tedavisinde, kronik yorgunluk sendromunda,
menopoz donemindeki sikinti, stres ve gerginliklerin giderilmesinde kullanilan bitkisel
bir iirltin

e Itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol, posakonazol — mantar enfeksiyonlarinmn
tedavisinde kullanilir

e Rifampisin — bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir

e Darunavir, sakinavir, tipranavir — Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisiiniin (HIV) neden
oldugu hastaligin tedavisinde kullanilir

e Fenitoin, karbamazepin — epilepsinin (sara) veya trigeminal nevralji ad1 verilen agrili bir
yiiz rahatsizliginin tedavisinde ya da diger ilaglar ise yaramadiginda ciddi duygudurum
bozuklugunun kontroliinde kullanilir

e Buspiron — belirli ruh saglig1 problemlerinin tedavisinde kullanilir

e Sirolimus, takrolimus — bir nakil sonrasinda viicudunuzun bagisiklik yanitinin
kontroliinde kullanilir

e Digoksin — kalp problemlerinin tedavisinde kullanilir

e Gemfibrozil, lomitapid, lovastatin — normal olmayan kolesterol diizeylerinin tedavisinde
kullanilir

e Alfentanil — agrinin hafifletilmesinde kullanilir



e Avanafil, vardenafil — sertlesme bozuklugunun (erektil disfonksiyon) tedavisinde
kullanilir

e Darifenasin — idrar kagirma tedavisinde kullanilir

e Midazolam, triazolam — ndbetler, endise (anksiyete) bozukluklari, panik, gerginlik
(ajitasyon) ve uykusuzlugun (insomnia) tedavisinde kullanilir

e Repaglinid — Tip 2 seker hastaliginin (diyabet) tedavisinde kullanilir

e Ebastin — mevsimsel ve yil boyunca devam eden saman nezlesinin (alerjik rinit) ve goz
nezlesinin (rino-konjonktivit) tedavisinde kullanilan bir tiir alerji ilac1 (antihistamin)

e Everolimus, ibrutinib — belirli kanserlerin tedavisinde kullanilir

e Naloksegol — kabizlik tedavisinde kullanilir

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

3. TUKYSA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczacinizin tam olarak sdyledigi sekilde aliniz. Nasil
kullanacaginiz konusunda emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz, giinde iki kez agizdan alman 300 mg’dir (iki adet 150 mg tablet).
Belirli yan etkiler géstermeniz durumunda doktorunuz TUKYSA dozunuzu degistirebilir. Daha
diisiik bir doza gec¢is i¢in doktorunuz 50 mg'lik bir tablet recete edebilir.

TUKYSA’y1 kullanirken

o Gosterdiginiz yan etkilere gore doktorunuz, dozunuzu azaltmay1 veya tedavinizi gegici
olarak durdurmayi 6nerebilir.

o Ayrica TUKYSA ile tedavi sirasinda doktorunuz, karacigerinizin islevselligini kontrol
edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

TUKYSA yiyecek ile veya 6giinler arasinda alinabilir.

. Tabletleri biitiin halde bol su ile arka arkaya yutunuz.

o Her dozu 12 saat arayla, her giin ayni saatte aliniz.

o Tableti ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

o Eger TUKYSA’y1 aldiktan sonra kusarsaniz ilave bir doz almayiniz; ancak, sonraki
TUKYSA dozunuzu planlanan saatinde aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

18 yasin altindaki ¢ocuklarda TUKYSA kullanilmamalidir. TUKYSA’ nin giivenliligi ve ne
kadar etkili oldugu bu yas grubunda arastirilmamastir.

Yashlarda kullanima:
65 yasinda ve 65 yasindan biiyiik hastalarda doz ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur. 80 yasin
tizerindeki hastalarda tukatinib arastirilmamaistir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta siddette veya ciddi bobrek yetmezliginiz varsa TUKYSA dozunda ayarlama
yapilmasina gerek yoktur.



Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa TUKYSA dozunda ayarlama yapilmasina
gerek yoktur. Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa agizdan alinan giinde iki kez 200 mg’lik
azaltilmis bir baslama dozu 6nerilmektedir.

Eger TUKYSA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TUKYSA kullandiysamiz
Derhal bir doktora veya eczaciya sdyleyiniz. Miimkiinse ambalaj1 gosteriniz.

TUKYSA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TUKYSA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz. Sonraki dozunuzu planlanan saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TUKYSA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

TUKYSA, uzun siireli tedavi i¢indir ve TUKY SA’y1 siirekli kullanmaniz gerekir. Doktorunuzla
konusmadan TUKYSA kullanmay1 birakmayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TUKYSA ’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olmasina ragmen bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir. Bu ila¢ kullanilirken asagidaki yan

etkiler goriilebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin: 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

e  Ishal

. Bulant1

. Kusma

. Ag1z yaralari, agizda iltihap, agiz iilserleri

o Karaciger problemleri; kan testlerinizde karaciger bozukluklarii gosteren AST, ALT
ve bilirubin seviyelerinin artisina, kasintiya, gozlerin ve cildin sararmasina, idrar
renginin koyulagsmasina veya midenin sag iist bolgesinde agr1 veya rahatsizliga neden
olabilir.



Dokiintii

Eklem agris1
Kilo kaybi
Burun kanamasi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda 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.

S. TUKYSA’nin saklanmasi

TUKYSA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister ve kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra TUKYSA’y1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi o ayin son giiniinii gostermektedir.

5_'0n kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi'nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi
Pfizer PFE llaglar1 A.S.
Sisli / Istanbul

Uretim yeri

Corden Pharma GmbH
Otto-Hahn-Strasse 1

68723 Plankstadt / Almanya

Bu kullanma talimati 24.12.2025 tarihinde onaylanmigtir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.


http://www.titck.gov.tr/
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