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KULLANMA TALIMATI

AFINITOR5 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg everolimus igerir.

o Yardimci maddeler: Butilhidroksitoluen, laktoz ~monohidrat, susuz laktoz,
hidroksipropil metilseliiloz, krospovidon ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce 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 kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

AFINITOR nedir ve ne icin kullanilir?

AFINITOR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AFINITOR nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AFINITOR ’un saklanmast

orwbPE

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

AFINITOR, agiz yolu ile kullanilan ve everolimus isimli etkin madde igeren, viicuttaki belirli
hiicrelerin  biiyiimesini engelleyebilen ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
Yetiskinlerde kanseri tedavi etmek i¢in kullanilabilir.

AFINITOR, 30, 60 ve 90 tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

Beyaz ila sarimsi, kenar1 egimli, c¢entiksiz uzun tabletlerdir. Her 5 mg’lik tablet, 5 mg
everolimus igerir ve bir yiiziinde “5”, diger yliziinde “NVR” yazilidir.

AFINITOR,

e Daha 6nce sunitinib, sorafenib veya her ikisini birden kullanmig ve bu tedaviye yanit
vermeyen (direng gostermis olan) metastatik renal hiicreli kanser (ilerlemis yaygin
bobrek hiicreli kanser) hastalarinin tedavisinde,

e Pankreas kaynakli ileri evre néroendokrin tiimdrlerin tedavisinde endikedir.

Renal hiicreli kanser hastalarinin tedavisi:



AFINITOR’un igindeki etkin madde, kanserin yeni hiicreler olusturmasini durdurur ve
kanserli hiicrelere giden kan akimini keser. Boylece bobrek kanserinin biiyiimesi ve yayilmasi
yavaglar.

PNET tedavisi:
Noroendokrin tiimorler viicudun farkli kisimlarinda bulunabilecek nadir tiimoérlerdir.
AFINITOR pankreas yerlesimli bu timorlerin biiyiimesini kontrol etmek {izere
kullanilmaktadir.

AFINITOR ile ilgili sorunuz varsa veya bu ilacin size neden regete edildigi konusunda
sorunuz varsa, doktorunuza danisiniz.

2. AFINITOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AFINITOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:
Eger:
e Everolimusa veya sirolimus (rapamisin), temsirolimus gibi benzer ilaglara kars1 veya
AFINITOR’un yardimecr maddelerinden herhangi birisine karsi asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa

Yukarida belirtilen durumlar sizin i¢in gegerliyse, doktorunuza durumunuzu bildiriniz.
Boyle bir durumda AFINITOR kullanmamalisiniz.

AFINITOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger:

e Karacigerle ilgili problemleriniz varsa veya daha oOnce karacigerinizi etkilemis
olabilecek bir hastalik geg¢irmisseniz, bu durumda kullandiginiz AFINITOR dozunu
degistirmeniz gerekebilir,

e Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa. AFINITOR kan sekeri diizeylerini artirarak
seker hastaliginiz1 (diabetes mellitusu) koétiilestirebilir. Bu durum insiilin ve/veya
agizdan seker hastaligi ilaci (antidiyabetik ajan) tedavisinin uygulanmasini
gerektirebilir. Asirt susama veya idrara ¢ikma sikhifinda artis fark ederseniz
doktorunuza sdyleyiniz,

e Herhangi bir enfeksiyonunuz varsa. AFINITOR ile tedavinize baslanmadan Once
enfeksiyonunuzun tedavi edilmesi gerekli olabilir.

e AFINITOR ile tedaviniz sirasinda tekrar aktiflesebilmesi nedeniyle daha once hepatit
B gegirdiyseniz (bkz., boliim 4 Olas1 yan etkiler nelerdir?) doktorunuza danisiniz.

e Baska ilaglar kullaniyorsaniz (Diger ilaglarm ile birlikte kullanimi boliimiine bakiniz)
Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya AFINITOR alirken hamile
kalma sansiniz varsa (Hamilelik boliimiine bakiniz),

Emziriyorsaniz (Emzirme boliimiine bakiniz),

AFINITOR ’un erkeklerin iireme yetenegi iizerinde bir etkisi olabilir,

AFINITOR alirken as1 olmaniz gerekirse, dnce doktorunuza danisiniz.

Yiiksek kolesteroliiniiz varsa. AFINITOR, kolesterolii ve/veya diger kan yaglarim

yiikseltebilir.

e Onemli bir ameliyat gecirdiyseniz veya ameliyat sonrasinda yaramz halen
iyilesmediyse. AFINITOR, yara iyilesmesi ile ilgili problemlerin ortaya ¢ikma riskini
artirabilir.



AFINITOR ayrica:
e Bagisiklik sisteminizi zayiflatabilir. Bu nedenle AFINITOR kullanirken enfeksiyon
kapma riski tasiyabilirsiniz.
e Nefes darlig, oksiiriik ve atese sebep olabilir.
e AFINITOR kullanan bazi hastalarda bobrek yetmezligi goriilmiistiir. Doktorunuz
AFINITOR ile tedaviniz sirasinda bobrek fonksiyonlarinizi takip edecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AFINITOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilac1 yiikksek oranda yag iceren oOgiinlerle birlikte almaymiz, ¢iinkii bu durum,
AFINITOR’un uygun sekilde etki etmesine engel olabilir.

Bu ilac1 alirken greyfurt, tropikal yildiz meyvasi ve turung (Seville orange) yemeyiniz veya
bu meyvalarin suyunu igcmeyiniz. Kaninizdaki AFINITOR miktarini artirabilir (muhtemelen
bu ilacin kandaki miktarini zararh diizeye yiikseltebilir).

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AFINITOR’un, hamilelik esnasinda kullanilmasi Onerilmez. Hamile iseniz veya hamile
olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, hamilelik esnasinda AFINITOR kullanmanin potansiyel
riskini doktorunuzla konusunuz. AFINITOR dogmamis bebeklere zarar verebilir.

Hamile kalma potansiyeline sahip kadinlar, AFINITOR tedavisi esnasinda ve tedavi
kesildikten sonra 8 hafta siire ile etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Hamile
kalmis olabileceginizi diislinliyorsaniz, AFINITOR’a devam etmeden Once doktorunuza
danigimiz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AFINITOR tedavisi esnasinda emzirme onerilmez. AFINITOR, emzirilen bebeklere zarar
verebilir. Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Ara¢ ve makine kullanim
Genellikle yorgun (yorgunluk ¢ok sik goriilen bir yan etkidir) hissediyorsaniz, ara¢ ve makine
kullanirken dikkatli olmalisiniz.

AFINITOR’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
AFINITOR, siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde igermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan baz1 sekerlerin sindirimi ile ilgili bir probleminiz oldugu sdylenmisse
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim



AFINITOR diger bazi ilaglarla etkilesime girebilir. AFINITOR’un dozunu degistirmek

gerekli olabilir.

Asagldakl ilaclar AFINITOR ile birlikte kullanildiginda bu ilacin yan etki riskini artirabilir:
Mantar hastaliklarim1 tedavi eden ilaglar (ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol,
posakonazol, flukonazol ve mantar hastaliklarini tedavi eden diger ilaglar).

- Bakteriyel enfeksiyonlart tedavi eden ilaglar (Klaritromisin, telitromisin veya
eritromisin gibi antibiyotikler).

- Ritonavir, atazanavir, sakinavir, darunavir, indinavir, nelfinavir, amprenavir,
fosamprenavir, efavirenz ve nevirapin gibi AIDS’i (HIV) tedavi etmek i¢in kullanilan
bazi ilaglar.

- Kalp hastaliklar1 veya yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan bazi ilaglar
(verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum kanal blokorleri).

- Viicudun nakledilen organ (organ transplantini) reddini durdurmasi igin kullanilan ilag
(siklosporin agizdan kullanimi).

- Bulanti ve kusmay1 6nlemek icin kullanilan ilag (aprepitant)

- Depresyona karsi etkili ilag (nefazodon).

- Akut ndbetleri tedavi etmek i¢in ya da ameliyat veya tibbi bir prosediir sirasinda veya
oncesinde sedatif olarak kullanilan bir ila¢ (midazolam).

Asagidakiler AFINITOR un etkinligini azaltabilir:
- Rifampisin veya rifabutin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)
- Sart kantaron (St. John otu) depresyon ve diger hastaliklari tedavi etmek igin
kullanilan bitkisel bir iiriin (Hypericum Perforatum olarak da bilinir).
- Deksametazon, prednizon, prednizolon gibi bazi kortikosteroidler
- Nobetleri veya konviilsiyonlar1 durduran ilaglar (fenitoin, karbamazepin, fenobarbital
gibi antiepileptikler).

Bu ilaglar, AFINITOR ile tedaviniz esnasinda kullanilmamalidir. Bunlardan herhangi birisini
kullantyorsaniz, doktorunuz, AFINITOR’la birlikte verilen bazi ilaglara bagli ek yan etkileri
onlemek i¢in size farkli bir ilag regete edebilir. Nobet gegirmeyi engelleyen ilaglar kullanan
SEGA’l1 hastalar i¢in, nobeti engelleyen ilacin dozunda yapilacak bir degisiklik (artirma veya
azaltma) AFINITOR dozunda da degisiklik yapilmasini gerektirebilir.

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

3. AFINITOR nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarin1 dikkatli bir sekilde takip ediniz. Doktorunuzun size séylediginden
daha fazla ila¢ almaymiz. Doktorunuz size tam olarak kag tablet alacaginiz1 sdyleyecektir.

Renal hiicreli kanser hastalarinin tedavisi ve pNET tedavisi:
Genellikle kullanilan AFINITOR dozu giinde bir defa 10 mg’dr.

Kisisel tedavi gereksinimlerinize gore doktorunuz tarafindan daha diisiik bir doz onerilebilir
(Ornegin Karaciger probleminiz varsa giinlitk dozunuz giinde 5 mg’a diisiiriilebilir).

AFINITOR’a bagli belli yan etkiler gelisirse (Ornegin solunum problemleri), doktorunuzun
almaniz gereken AFINITOR miktarin1 degistirmesi gerekebilir.



Doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca AFINITOR’u kullanmaya devam ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
AFINITOR tabletler agizdan alinir. Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.

Tabletleri yutamazsaniz, bir bardak suyla karistirabilirsiniz:
e Bir bardak suya (yaklasik 30 mL igeren) gereken tablet(ler)i koyun
e Tablet(ler) par¢alanana kadar nazikge karistirin ve derhal i¢in
e Bardag aymi miktarda su ile (yaklasik 30 mL) c¢alkalayin ve AFINITOR dozunun
tamamini almanizi saglamak {izere hepsini igin.

Tabletleri ¢cignemeyiniz veya pargalamayiniz.

Tabletleri, a¢ karnina veya yemeklerle birlikte tercihen sabah aliniz. (“AFINITOR’un yiyecek
ve icecek ile kullanilmasi” boliimiine bakiniz).

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

AFINITOR ile tedaviniz sirasinda takip:

Tedavi sirasinda diizenli kan testleri yapilacaktir. Bunlar, viicudumuzdaki kan hiicrelerinin
(beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri ve trombositler (pihtilasmay: saglayan kan
hiicreleri) miktarini takip edecek ve AFINITORun bu hiicreler iizerinde istenmeyen bir etkisi
olup olmadigi anlasilacaktir. Bobrek fonksiyonunuzu (kreatinin diizeyi) ve karaciger
fonksiyonunuzu (transaminazlarin diizeyleri), kan sekeri diizeyinizi ve kolesterol seviyenizi
takip etmek icin de kan testleri yapilacaktir. Cilinkii bunlar da AFINITOR tarafindan
etkilenebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

Renal hiicreli kanser hastalarinin tedavisi ve pNET tedavisi: AFINITOR, ¢ocuklar ve
adolesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz Smg’a indirilmelidir. Siddetli karaciger
yetmezligi olan hastalarda AFINITOR kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Doktorunuz AFINITOR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger AFINITOR un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla AFINITOR kullandiysanmiz:
AFINITOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AFINITOR’u kullanmay1 unutursaniz

AFINITOR’u kullanmay1 unutursaniz, ilacinizi, normalde aldiginiz saatten 6 saat sonrasina
kadar alabilirsiniz. Ilaci kullanmayr unuttugunuzu, normal saatten 6 saat sonrasinda
hatirlarsaniz, o dozu atlayiniz. Ertesi giin tableti normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AFINITOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemedigi siirece AFINITOR kullanmay1 kesmeyiniz. (“AFINITOR nasil
kullanilir?” boliimiine bakiniz.)

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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

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 goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Eger asagida belirtilen ciddi yan etkilerden birini goriirseniz derhal doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Akciger ve solunum problemleri (¢ok yaygin): yeni ya da koétiilesen belirtiler; oksiiriik,
gogiis agrisi, aniden gelisen nefes darhigi ve Oksiiriikle birlikte kan gelmesi gibi. Bu
belirtiler, akcigerlerinizde bir ya da daha fazla arter tikandiginda meydana gelen bir
durum olan pulmoner embolizm belirtileri olabilir.

e Enfeksiyonlar (¢cok yaygin): gogiis enfeksiyonlari, yaygin olarak kan zehirlenmesi
olarak bilinen ciddi enfeksiyonlar ve genellikle yalnizca organ nakli yapilan hastalarda
goriilen, mantar (fungal) enfeksiyonlar1 gibi enfeksiyonlar (ates, titreme gibi
semptomlarla ya da diger enfeksiyon belirtileriyle birlikte).

e Bobrek bozukluklari: idrara cikis sikliginda degisiklik ya da idrara ¢ikamamak bdbrek
yetmezligi belirtileri olabilir ve AFINITOR alan bazi hastalarda gozlenmistir.

e Ozellikle yiizde ve bogazda goriilen ve solunum giicliigiine neden olan sisme (alerjik
reaksiyon belirtileri).

AFINITOR’un diger yan etkileri:
Cok yaygin:
o Agiz lilserleri: AFINITOR agiz iilserleri ve yaralarina neden olabilir. Agizda agr1 veya
rahatsizlik hissederseniz veya agizda agik yaralar olursa doktorunuza haber veriniz.
Ag1z gargarasi veya jeli ile tedaviye gereksiniminiz olabilir. Baz1 agiz gargaralar1 ve



jelleri iilserleri daha da kotiilestirebilir. Bu nedenle, doktorunuza danismadan bu
iirlinleri kullanmayiniz.

Kollar, eller, ayaklar, ayak bilekleri veya viicudun diger bdlgelerinde sislik (6dem
bulgular1)

Kotii hissetme (bulanti), kusma, ishal, istah kaybi, tat duyusunun kayb1

Yorgun ve halsiz hissetmek

Dokiintii, kuru cilt, kasinti, tirnaklarda renk kayb1

Burun kanamalar1 (epistaksis)

Kandaki alyuvar sayisinda azalma (anemi)

Kanda bulunan ve kan pihtilagmasina yardime1 olan belli hiicrelerin sayisinda azalma
Kan sekerinin yiikselmesi

Kanda kolesterol seviyesinin yiikselmesi (hiperkolesterolemi), trigliserid adi verilen
bir yag ¢esidinin kandaki miktarinin artmasi (hipertrigliseridemi)

Ates

Kilo kaybi1

Bas agris1

Yaygin:

Avug i¢lerinde ve ayak tabanlarinda dokiintii ve agr1 (el ayak sendromu), deride pul
pul dokiilme, tirnaklarin kirilmasi ya da tirnaklarda renk degisimi, deride kizariklik
(eritem), kabarciklar, akne, deri lezyonlari, hafif sa¢ dokiilmesi

Seker hastalig (diabetes mellitus)

Kanda fosfat, potasyum ve/veya kalsiyum seviyelerinin diismesi

Lipid ad1 verilen bir yag ¢esidinin kandaki miktarinin artmasi (hiperlipidemi)

Kandaki akyuvar sayisinda azalma (enfeksiyon riskinizi artirabilecek bir durumdur)
Bazi karaciger enzimlerinin miktarinda artma

Agiz kurulugu, mide yanmasi veya hazimsizlik (dispepsi), yutmada zorluk, gogiis
agrisi, agiz i¢inde agri, karin agrisi

Uyku bozuklugu (insomnia)

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon), kanama (hemoraji)

Bobrek yetmezligi, idrarda protein

Su kayb1 (dehidratasyon)

Gozde pembelesme ya da kizarma (konjunktivit)

Gozde kasintili akinti, kizariklik ve sisme

Pulmoner embolizm

Oksiiriikle birlikte kan gelmesi

Eklem agrist

Yaygin olmayan:

Saf kirmiz1 hiicre aplazisi olarak bilinen bir kansizlik (anemi) tipi

Tat duyusu kayb1 (agiizi)

Kalp yetmezligi belirtileri (nefes darligi, yatarken nefes almakta giigliik, ayaklar ve
bacaklarda sislik)

Nefes darlig1 veya hizli soluma (akut solunum sikintis1 sendromu)

Yara iyilesmesi ile ilgili problemler

Sicak basmalari



AFINITOR kullanan bazi hastalarda Hepatit B’nin tekrar aktif oldugu gozlenmistir.
AFINITOR tedavisi sirasinda Hepatit B belirtileri gosteriyorsaniz doktorunuza danisiiz: ilk
belirtiler ates, deri dokiintiisii, eklem agrisi ve iltihabi (enflamasyon) igerebilir. Diger belirtiler
yorgunluk, istah kaybi, bulanti, sarilik (cildin sarilagmasi) ve {ist sag karin bolgesinde agriy1
icerebilir. Renksiz digk1 veya koyu idrar da hepatit (karaciger iltihabi) belirtileri olabilir.

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

5. AFINITOR’un saklanmasi

AFINITOR 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Isiktan ve nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AFINITOR 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AFINITOR’u kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — Istanbul
Uretim yeri: Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse, CH-4332 Stein, Isvigre

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



