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KULLANMA TALIMATI
ALECENSA 150 mg sert kapsul
Agizdan alinr.

e Etkin madde: Alektinib’dir. Her sert kapsul (161,33 mg alektinib hidrokloriir esdegeri) 150
mg alektinib igerir.

o Yardimca madde(ler): Kapsiil igerigi: Laktoz monohidrat (inek sutinden elde
edilmektedir), hidroksipropilselil6z, sodyum lauril stlfat, karboksimetilseliloz kalsiyum
ve magnezyum stearat. Kapsiil kilifi: Karragenan, potasyum klorr, titanyum dioksit
(E171), karnauba mumu, musir nisastas1 ve hipromeloz. Baski miirekkebi: Kirmizi demir
oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), FD&C mavi No.2 aliminyum lake (E132), karnauba
mumu, beyaz sellak (Lak boceginin (Laccifer Lacca Kerr) lak salgi maddesinden elde
edilmektedir), gliseril monooleat, 1-bitanol ve dehidre etil alkol.

\ 40 ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen 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 ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALECENSA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ALECENSA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALECENSA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALECENSA ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. ALECENSA nedir ve ne icin kullanilir?
ALECENSA 150 mg sert kapsuller, kapsiiliin kapagi tizerinde siyah miirekkeple “ALE” yazili ve

govdesi tizerinde siyah miirekkeple “150 mg” yazili beyaz sert kapsiillerdir. Kapsller blisterde ve
224 sert kapsul ihtiva eden ¢oklu paketler halinde (56'lik 4 paket) piyasaya sunulmaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ALECENSA, etkin madde olarak alektinib iceren bir kanser ilacidir. ALECENSA ‘kiigiik hiicreli
dis1 akciger kanseri’ veya ‘KHDAK” isimli akciger kanseri tipine sahip yetiskinlerin tedavisi i¢in
kullanilmaktadir.

ALECENSA “ALK tirozin kinaz” isimli bir enzimi hedefler. Bu enzim kanser hicre biylmesini
kontrol etmeye yardimcidir. ALECENSA kanserinizin biiylimesini yavaglatir veya durdurur.
Kanserinizin kii¢lilmesine de yardimei olabilir.

Eger kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseriniz lokal ileri (cerrahi miidahaleye uygun olmadiginda,
kanser viicudun diger organlarina yayilmamigsa) veya metastatik evre (kanser viicudun diger
organlarina yayilmigsa) ve anaplastik lenfoma kinaz (ALK)-pozitif ise (yani kanser hiicrelerinizde
ALK adli bir gende hata oldugu kabul gérmiis yontemler olan FISH, RT-PCR, yeni nesil dizileme
yontemleri veya immunhistokimya ile dogrulanmigsa), ALECENSA kanserinizin ilk basamak
tedavisinde tek basina kullanilir.

Ayrica, eger kiiciik hiicreli dis1 akciger kanseriniz lokal ileri veya viicudun baska kisimlarina
yayllmigsa (metastatik) ve ALK-pozitif ise ve daha 0Once krizotinib adli bir ilagla tedavi
edilmisseniz, ALECENSA kanserinizin tedavisinde tek basina kullanilir.

Eger ALECENSA’nin nasil etki gosterdigine veya bu ilacin neden sizin i¢in recete edildigine dair
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.

2. ALECENSA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALECENSA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Alektinib veya bu ilacin icindeki diger bilesenlere alerjiniz varsa. Emin degilseniz ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

ALECENSA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ALECENSA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz:

e Eger herhangi bir zamanda mide veya bagirsakta delinme (perforasyon) probleminiz
olduysa veya batin bdlgenizin iginde iltihaplanmaya (divertikilit) neden olan bir
durumunuz varsa veya batin bolgenizin i¢inde kanser yayillmigsa (metastaz). ALECENSA,
mide ve bagirsak duvarlarinin delinmesi riskini arttirabilir.

e Eger “galaktoz intoleransi” veya “kalitsal laktaz eksikligi” veya “glukoz-galaktoz
malabsorpsiyonu” olarak bilinen kalitsal hastaliklariniz varsa

e Emin degilseniz ALECENSA’y1 almadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize
danisiniz.

ALECENSA aldiktan sonra asagidaki durumlarda hemen doktorunuzla konusunuz:
e Eger karninizda veya batin bdlgenizde siddetli agri, ates, titreme, bulanti, kusma veya batin
bolgenizde sertlik veya siskinlik hissederseniz. Bu semptomlar mide-bagirsak duvarinin
delinmesine ait olabilir.

ALECENSA derhal doktorunuza bildirmeniz gereken yan etkilere neden olabilir. Bunlar
asagidakileri igerir:
e Karaciger hasar1 (hepatotoksisite). Doktorunuz tedaviye baslamadan oOnce, ardindan

tedavinizin ilk 3 ayigipasindachen2.haftada biryesonrasinda daha seyrek olmak tizere kan
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testleri yapacaktir. Bunun amaci ALECENSA kullanirken herhangi bir karaciger sorunu
yasaylp yasamadiginizi kontrol etmektir.

e Su belirtilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz: derinizde veya
g0z aklarmizda sararma, karin bdlgenizin sag tarafinda agri, koyu idrar, kagintili cilt,
normalde oldugundan az acikma, bulanti veya kusma, yorgun hissetme, normalde
oldugundan daha kolay kanama veya morarma.

e Yavas kalp atis1 (bradikardi).

e Akcigerlerde iltihabi durum (enflamasyon) (pndomonit). ALECENSA tedavi sirasinda
akcigerlerde siddetli veya hayati risk tasiyan sislige (iltihabi durumdan kaynakli) neden
olabilir. Belirtiler, akciger kanserinizin belirtilerine benzeyebilir. Solunum giigliigii, nefes
darlig1, mukuslu ya da mukussuz oksiiriik veya ates dahil olmak {izere yeni veya kotiilesen
belirtiler yasarsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz.

e Siddetli kas agris1, hassasiyeti ve gii¢siizliigii (miyalji). Doktorunuz tedavinizin ilk aymda
en azindan her 2 haftada bir ve tedavi sirasinda gerektice kan testleri yapacaktir.
Aciklanamayan kas agris1 veya gegmeyen kas agrisi, hassasiyeti veya giigsiizliigii dahil
olmak iizere yeni veya kotiilesen kas problemleri belirtileri yasarsaniz derhal doktorunuza
sOyleyiniz.

e Kirmiz1 kan hiicrelerinin anormal par¢alanmasi (hemolitik anemi). Yorgunluk, zayiflik ve
nefes darlig1 hissederseniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

Daha fazla bilgi i¢cin Boliim 4 “Olasi yan etkiler nelerdir?”’e bakiniz.

Isiga duyarlilik

ALECENSA kullanirken ve tedavi kesildikten sonraki 7 giin boyunca giinese maruz kalmayiniz.
Giines yanigin1 engellemek icin 50 veya daha yliksek SPF (Giines Koruma Faktorii) igeren giines
kremi ve dudak merhemi kullanmaniz gerekir.

Cocuklar ve ergenler
ALECENSA cocuklar ve ergenler iizerinde calisiilmamistir. Bu ilaci ¢ocuklara veya 18 yasin
altindaki ergenlere vermeyiniz.

Testler ve kontroller

Doktorunuz, ALECENSA kullanirken herhangi bir karaciger sorununuz veya kas probleminiz olup
olmadigin1 kontrol etmek i¢in, tedaviye baslamadan once, tedavinin ilk 3 ay1 siiresince her 2
haftada bir ve daha sonra daha seyrek olarak kan testleri yapacaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

ALECENSA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALECENSA, yiyeceklerle beraber kullanilmalidir.

ALECENSA ile tedaviniz sirasinda, viicudunuzdaki ALECENSA  miktarim
degistirebileceklerinden, greyfurt suyu icerken veya greyfurt ya da turung yerken dikkatli
olmalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Hamileyseniz ALECENSA kullanmayimz ¢linkli bebeginize zarar verebilir.

e ALECENSA tedavisi sirasinda ya da son dozu kullanmanizdan sonraki 3 ay i¢cinde hamile
kalirsaniz, derhal doktorunuza bilgi veriniz.

e Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar bu ilac1 kullanirken hamile kalmamalidir. Hamile
kalma ihtimaliniz varsa, tedavi sirasinda ve tedavinin kesilmesinden sonraki en az 3 ay
boyunca yiiksek diizeyde etki gosteren dogum kontrol yontemi kullanmalisimz. Siz ve
partneriniz i¢in dogru dogum kontrolii yontemleri hakkinda doktorunuzla konusunuz. Eger
ALECENSA kullanirken dogum kontrol hapi kullaniyorsaniz, dogum kontrol hapinin
koruyucu etkisi azalabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e ALECENSA’nin anne siitiine gec¢ip gegmedigi Ve bebeginize zarar verip vermeyecegi
bilinmemektedir. Bebeginizin zarar gorme ihtimaline karsin, bu ilaci kullanirken bebeginizi
emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanma

ALECENSA kullanirken gorme sorunlart veya kalp atiginda yavaslama veya bayilma ya da bas
donmesine yol acabilecek diisiik kan basinct gelisebileceginden ara¢ ve makine kullanirken
ozellikle dikkat gosteriniz.

ALECENSA’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
ALECENSA kapsuller laktoz adi verilen bir tiir seker igerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Gunluk 6nerilen ALECENSA dozu (1200 mg) 48 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollu
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {irlin az miktarda (her “doz” da 100 mg dan az) etanol (alkol) igerir (baski
miirekkebinde % 21 oraninda bulunan dehidre etil alkol baski prosesi sirasinda tamamen
uzaklastirilmaktadir).

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ALECENSA disinda, regetesiz veya bitkisel ilaglar da dahil olmak izere, herhangi bir ilaci su anda
kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz ise veya kullanma olasihiginiz varsa, doktorunuza ya
da eczaciniza bilgi veriniz. Bunun nedeni, ALECENSA’nin bazi baska ilaglarin islev gérme seklini
etkileyebilmesidir. Ayni sekilde baz1 baska ilaglar da ALECENSA’nin islev gorme seklini
etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz:
e Kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag olan digoksin
e Kan pihtilarinin tedavisinde kullanilan bir ilag olan dabigatran eteksilat
e Siddetli eklem iltihaplanmasi, belli kanser tipleri ve psoriyazis adli bir cilt hastaliginin
tedavisinde kullanilan bir ilag olan metotreksat

o Belli kanser tiplerinin, tedavisindedwlanalandbi-ilag.elan nilotinib
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e Belli meme kanseri tiplerinin tedavisinde kullanilan lapatinib

e Belli kanser tipleri veya multipl skleroz (merkezi sinir sistemini etkileyen ve sinirlerin
etrafindaki koruyucu kilifta hasara yol agan bir hastalik ) tedavisinde kullanilan bir ilag olan
mitoksantron

e Belli kanser tiplerinin tedavisinde ve viicudun bagisiklik sisteminin nakledilen organi
reddetmesini 6nlemek i¢in kullanilan bir ila¢ olan everolimus

e Viicudun bagisiklik sisteminin nakledilen organi reddetmesini énlemek icin kullanilan bir
ilag olan sirolimus

¢ Belli kanser tiplerinin tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan topotekan

e AIDS/HIV tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. ritonavir, sakinavir)

e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar. Bunlar fungal enfeksiyonlar1 tedavi eden
ilaclar (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol gibi antifungaller) ve belli
bakteriyel enfeksiyon tiplerinin tedavisinde kullanilan ilaglart (telitromisin  gibi
antibiyotikler) icerir.

e Depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ila¢ olan sar1 kantaron

e Nobetlerin veya ataklarin durdurulmasi i¢in kullanilan ilaglar (fenitoin, karbamazepin veya
fenobarbital gibi anti-epileptikler)

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. rifampisin, rifabutin)

e Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag olan nefazodon

Dogum kontrol haplar
ALECENSA’y1 dogum kontrol haplar1 kullanirken alirsaniz, dogum kontrol haplarinin etkililigi
azalabilir.

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

3. ALECENSA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ALECENSA’y1 her zaman doktorunuzun veya eczacimizin size tavsiye ettigi sekilde
kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz doktorunuz, eczaciniz ya da hemsireniz ile beraber kontrol
etmelisiniz.

ALECENSA tedavinize baglamadan once doktorunuz, kiiglik hiicreli dis1 akciger kanserinizin
ALK-pozitif oldugunun (yani kanser hiicrelerinizde ALK (anaplastik lenfoma kinaz) adli bir gende
hata oldugunun) valide bir ALK testi ile dogrulanmasini saglayacaktir.

Onerilen doz giinde iki kez almacak 4’er kapstildiir (toplamda 600 mg). Bunun anlami her giin
toplam 8 kapstul olmak tizere toplamda 1200 mg’dir.

Eger ALECENSA tedavisi 6ncesinde siddetli karaciger problemleriniz varsa onerilen doz giinde
iki kez alinacak 3’er kapsiildiir (toplamda 450 mg). Bunun anlami her giin toplam 6 kapsul olmak
tizere toplamda 900 mg’dir.

Kendinizi iyi hissetmemeniz durumunda doktorunuz bazen dozunuzu azaltabilir, tedavinize kisa
streli olarak ara verebilir veya tamamen kesebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ALECENSA’y1 aldiktan sonra kusarsaniz, ilaci tekrar almayiniz ve planlanan doz semasina gore
sonraki dozu aliniz.

Doz ayarlamalari:
ALECENSA dozunun degistirilmesine iligkin tavsiyeler Tablo 1’de sunulmaktadir.

Tablo 1 Doz azaltma semasi

Doz azaltma semasi Doz dizeyi

Doz 600 mg glinde iki kez (glinde 8 kapsiil)
Ik doz azaltim 450 mg glinde iki kez (guinde 6 kapstil)
Ikinci doz azaltimi 300 mg guinde iki kez (giinde 4 kapsul)

Asagida listelenen yan etkilerin goriilmesi durumunda doktorunuz gerekirse dozu diisiirebilir
(glinde 8 kapsiil yerine 6 kapsiil ya da 4 kapsiil almaniz1 isteyebilir), kisa siireligine tedavinizi
durdurabilir veya tedavinizi tamamen sonlandirabilir:

- Akciger enflamasyonu (interstisyel akciger hastaligi/pnémonit) gecirmeniz durumunda,
ALECENSA kullanimi1 disinda bir neden belirlenemezse; doktorunuz tedaviyi kalici olarak
sonlandiracaktir.

- Kaninizda alanin aminotransferaz (ALT) veya aspartat aminotransferaz (AST) ad1 verilen
maddelerin normal dist limitin 5 katindan fazla ve bilirubinin normal Ust limitin 2 kat1 veya
daha fazlas1 oranda artis1 goriiliirse (karacigerinizle ilgili sorunlarin gostergesi olabilir);
doktorunuz tedaviye gecici olarak ara verecek ve sonra daha diisiik dozda tekrar
baslatacaktir.

- Kanmizda ALT veya AST diizeylerinin normal {ist limitin 3 katindan fazla ve bilirubinin
normal st limitin 2 katindan fazla oranda yiikseldigi ancak beraberinde safra akisinda
azalma ve kirmizi1 kan hiicrelerinin yikiminin goriilmedigi durumlarda; doktorunuz tedaviyi
kalic1 olarak sonlandiracaktir.

- Siddetli ve tibbi miidahale gerektirecek 6l¢iide bradikardi (kalp atim hizinda yavaglama)
goriiliirse; doktorunuz tedaviye gegici olarak ara verecek ve sonra ayni dozda veya daha
diisiik dozda tekrar baslatacaktir.

- Hayatimz1 tehdit edebilecek ve acil tibbi miidahale gerektirecek Olglide bradikardi (kalp
atim hizinda yavaslama) gorullrse; doktorunuz tedaviye gecici olarak ara verecek ve sonra
ayn1 dozda veya daha diisiik dozda tekrar baglatacaktir. Bu durum tekrar ederse doktorunuz
tedaviyi kalici olarak sonlandiracaktir.

- Kaninizda kreatin fosfokinaz adi verilen maddenin normal iist limitin 5 katindan fazla
oranda artis1 goriiliirse (kas hasarinin gostergesi olabilir); doktorunuz tedaviye gegici olarak
ara verecek ve sonra ayn1 dozda tekrar baglatacaktir.

- Kanimnizda kreatin fosfokinaz adi verilen maddenin normal iist limitin 10 kat1 oranda artis
goriillirse veya ikinci kez normal {ist limitin 5 katindan fazla oranda artis1 goriiliirse (kas
hasarinin géstergesi olabilir); doktorunuz tedaviye gegici olarak ara verecek ve sonra daha
diisiik dozda tekrar baslatacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ALECENSA, agizdan yiyeceklerle birlikte alinmalidir.

Her bir ALECENSA kapsulun( bitun olarak yutunuz. Kapsiilleri agmayiniz veya eritmeyiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
ALECENSA’nin cocuklardaki ve ergenlerdeki (18 yasindan kiigiikler) giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. Bu nedenle kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve lizeri hastalarda ALECENSA’nin giivenliligi ve etkililigine iliskin kisith veriler, yash
hastalarda doz ayarlamasinin gerekli olmadigini diisiindiirmektedir. 80 yas iizeri hastalar i¢in veri
yoktur.

Asin viicut agirh@ (130 kg’in iizerinde):

ALECENSA ile yapilan caligmalarda viicut agirliklart 36,9-123 kg araliginda olan hastalarda,
ALECENSA’nin etkisinin azaldigi goriilmemistir. Ancak viicut agirligi 130 kg’in iizerinde olan
hastalar icin veri yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

ALECENSA siddetli bobrek yetmezligi hastalarinda incelenmemistir. Bununla birlikte, alektinibin
bobrekle atilimi ihmal edilebilir boyutta oldugundan, siddetli bébrek yetmezligi hastalarinda doz
ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger ALECENSA tedavisi 6ncesinde siddetli karaciger problemleriniz varsa doktorunuz size daha
diistik bir doz kullanmaniz1 sdyleyecektir.

Eger ALECENSA min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALECENSA kullandiysaniz
ALECENSA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor ile konusunuz veya
hemen hastaneye gidiniz. Yaniniza ilag paketinizi de aliniz.

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

ALECENSA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bir dozu almay1 unutursaniz, sonraki doza 6 saatten fazla varsa, hatirlar hatirlamaz eksik dozu
almiz. Sonraki doza 6 saatten az varsa, eksik dozu atlaymiz. Daha sonra normal zamaninda bir
sonraki dozu aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ALECENSA kullandiktan sonra kusarsaniz
ALECENSA kullandiktan sonra kusarsaniz, ekstra doz almayip bir sonraki dozu normal
zamaninda aliniz.

ALECENSA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan bu ilact kullanmay1 kesmeyiniz. Doktorunuzun sizin igin belirledigi
sire boyunca giinde iki kez ALECENSA kullanmaniz 6nemlidir.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorularmiz olursa doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, ALECENSA da yan etkilere neden olabilir ancak bu etkiler herkeste
gorilmeyebilir. Yan etkiler yasarsaniz, doktorunuz dozu disiirebilir, kisa siireligine tedavinizi

durdurabilir veya tamamen sonlandirabilir.

Yan etkiler, asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ALECENSA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes alip verme veya yutma giicliigii
e Yiizde, dudaklarda, dilde veya bogazda sisme
e Kirmizi renkli dokiintii veya sis yumrularin eslik ettigi siddetli deri kasintisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALECENSA’ya karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz derhal doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Potansiyel yavas kalp atis1 belirtileri;
Bayilma, bas donmesi ve diisiik kan basinci.

e Potansiyel karaciger problemleri belirtileri;
Derinizde veya goz aklarinizda sararma, bulanti veya kusma, karin bolgenizin sag tarafinda
agr1, koyu idrar, kasintili cilt, normalde oldugundan daha az acikma, yorgun hissetme,
normalde oldugundan daha kolay kanama veya morarma.

e Potansiyel kas problemleri belirtileri;
Agiklanamayan kas agris1 veya gegmeyen kas agrisi, hassasiyeti veya giigsiizliigii dahil

olmak {izere yeni Veé’é‘b‘é@&%ﬁéﬁﬁ%ﬁ%&?&?@?@lﬁE&QﬁlE{Fﬂeri-
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Potansiyel akciger iltihabi belirtileri — pnémonit;

Solunum gii¢liigii, nefes darlig1 veya mukuslu ya da mukussuz oksiiriik veya ates dahil yeni
veya kotiilesen belirtiler — belirtiler akciger kanserinizin belirtilerine benzeyebilir.
ALECENSA, akcigerlerde siddetli veya hayati risk tasiyan enflamasyona neden olabilir.
Yorgunluk, zayiflik ve nefes darligi hissi (hemolitik anemi olarak bilinen, kirmizi kan
hiicrelerinin anormal parcalanmasinin olas1 belirtileri)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Yukaridaki belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bilgi veriniz. Doktorunuz gerekirse dozu
disiirebilir, kisa siireligine tedavinizi durdurabilir veya tamamen sonlandirabilir.

Diger yan etkiler
Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza, eczaciniza ya da
hemsirenize bilgi veriniz.

Cok yaygin:

Karaciger problemlerini kontrol etmek (izere yirutilen kan testlerinde anormal bulgular
(yuksek alanin aminotransferaz (ALT), aspartat aminotransferaz (AST) ve bilirubin
diizeyleri)

Kas hasarmi kontrol etmek tizere yiiriitiilen kan testlerinde anormal bulgular (yiiksek kan
kreatinin fosfokinaz diizeyleri)

Kirmiz1 kan hiicreleri sayisinda bir azalmadan (anemi olarak bilinir) 6turt yorgun, gugsliz
hissedebilir veya nefes darlig1 ¢ekebilirsiniz

Kusma — ALECENSA dozunu aldiktan sonra kusarsaniz ekstra doz almayiniz, bir sonraki
dozunuzu normal zamaninda aliniz

Kabizlik

Ishal

Bulant1

Dokinti

Bulanik gérme, gérme kaybi, goriis alaninda siyah noktalar veya beyaz lekeler ve cift
gorme (gozlerinizle ilgili sorunlar)

Viicutta siv1 birikimine bagh sislik (6dem)

Kilo artis1

Yaygin:

Bobrek fonksiyonunu kontrol etmek igin yiritulen kan testlerinde anormal bulgular
(yiiksek kan kreatinin diizeyi)

Karaciger hastalig1 veya kemik bozukluklarini kontrol etmek i¢in yiiriitiilen kan testlerinde
anormal bulgular (yuksek alkalin fosfataz diizeyi)

Agizdaki mukoz zar tabakasinda iltihap

Gilines 1s1831ina duyarliik — ALECENSA kullanitken ve ilaci biraktiktan sonra 7 giin
boyunca uzun siirelerle giinese maruz kalmayiniz. Gilines yaniklarina karsi koruma igin 50
faktor veya iizerinde Giines Koruma Faktorii degerine sahip giines kremi ve dudak
merhemi kullanmaniz gerekmektedir.

Tat alma duyusunda degisiklik

Bobrek fonksiyonunun hizla bozulmasi dahilbébrek problemleri (akut bobrek hasart)

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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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, eczacniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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.

5. ALECENSA’nin saklanmasi
ALECENSA 'yi Gocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

e 30°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.
¢ Orijinal ambalajinda, 1siktan ve nemden koruyarak saklanmalidir.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALECENSA 'yt kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALECENSA’y1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Roche Mustahzarlar1 Sanayi Anonim Sirketi

Uniq Istanbul, Ayazaga Cad. No:4, D/101

Maslak 34396, Saryer - Istanbul

Uretim yeri:

Excella GmbH & Co. KG

Nurnberger Strasse 12, 90537 Feucht
Almanya

Bu kullanma talimati --I------ tarihinde onaylanmigtir.
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