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KULLANMA TALIMATI

VOTRIENT™ 400 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde:
Her film kapli tablet, 400 mg pazopanibe esdeger pazopanib hidrokloriir igerir.

e Yardimct maddeler:
Mikrokristalin = seliiloz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, povidon (K30),
polisorbat, makrogol 400, titanyum dioksit (E171), hipromelloz

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VOTRIENT nedir ve ne icin kullanilir?

VOTRIENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VOTRIENT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VOTRIENT’in saklanmast

agrONE

Bashklar yer almaktadir.
1. VOTRIENT nedir ve ne i¢in kullanilir?

VOTRIENT protein kinaz inhibitérleri grubundan pazopanib hidrokloriir adl etkin maddeyi
igeren bir kanser ilacidir.

VOTRIENT, 400 mg bir yiiziinde GS JT isareti bulunan degistirilmis kapsiil seklinde pembe
renkli tabletlerdir. 30 veya 60 tabletlik siselerde ambalajlanmistir.

VOTRIENT, biyolojik tedaviler (interferon ya da interlokin) sonrasinda progresyon gelismis
(ilerleme goriilmiis) ileri evredeki veya diger organlara yayilma evresindeki bobrek kanseri
tedavisinde kullanilir. Bu ilag¢ etkisini kanser hiicrelerinin biiylimesi ve yayilmasinda etkili
olan proteinlerin aktivitelerini dnleyerek gostermektedir.

™ Votrient GlaxoSmithKline sirketler grubunun tescilli markasidur.



2.  VOTRIENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VOTRIENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* VOTRIENT’in etkin maddesi pazopanibe veya igerdigi yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlihiginiz (alerjiniz) varsa.

* Hamileyseniz.

VOTRIENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

VOTRIENT 18 yasin altindaki hastalar i¢in 6nerilmemektedir. 18 yasin altindaki hastalarda
etkisi bilinmemektedir.

VOTRIENT kullanmadan 6nce doktorunuzun asagidaki durumlar hakkinda bilgi sahibi

olmasi gerekmektedir. Eger;

* kalp hastaliginiz varsa,

* kan basinciniz yiiksekse,

* karaciger hastaliginiz varsa,

* kanama, kanda pihtilasma veya arterlerde daralma gibi sorunlar yasadiysaniz,

» perforasyon (delinme) veya fistiil (bagirsaktan ¢ikan anormal delik veya kanallar) gibi
mide veya bagirsak sorunlari yasadiysaniz,

* bir ameliyat gecirecekseniz veya yakin zamanda ameliyat olduysaniz,

» yiiksek kan basinciniz varsa,

e tiroid sorunlarmiz varsa,

doktorunuza bildiriniz. Kalp ve karacigerinizin diizgiin ¢alisip ¢calismadiginin kontrol edilmesi
icin ekstra testler yapilmasi gerekebilir. Doktorunuzun bu testlerin sonuclarina gére dozu
ayarlamasi veya tedaviyi kesmesi gerekebilir.

VOTRIENT kan basinciniz1 yiikseltebilir. VOTRIENT kullanirken doktorunuz bu konuda
kontroller yapacaktir. Bu etki goriildiigii takdirde kan basincinizin diisiiriilmesi i¢in baska
ilaglar kullanacaktir.

VOTRIENT viicudunuzdaki tiroid hormonu miktarii diisiirebilir. VOTRIENT kullanirken
doktorunuz bu konuda kontroller yapacaktir.

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

VOTRIENT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VOTRIENT gidalardan etkilenmektedir. VOTRIENT’1 6giinler arasinda, yani 6giinlerden en
az iki saat sonra veya en az bir saat once aliniz.

Yan etki ihtimalini artirabildiginden VOTRIENT tedavisi sirasinda greyfurt suyu
tilkketmeyiniz.



Hamilelik

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelik doneminde, klinik durumunuz VOTRIENT ile tedaviyi gerektirmedikge
VOTRIENT kullanmamalisiniz. Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya
hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz hamilelik sirasinda VOTRIENT kullanmaya iliskin
riskler ve potansiyel yararlar konusunda doktorunuza danisiniz.

e VOTRIENT kullanirken hamilelikten korunmak i¢in glivenilir bir dogum kontrol yontemi

kullaniniz.

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

Emzirme

o llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VOTRIENT kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. VOTRIENT igeriginde maddelerin anne
stitline gecip gegmedigi bilinmediginden bebeginize zarar verebilir. Bu konuda doktorunuza
danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

VOTRIENT ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilen yorgunluk, gii¢siizliik ve
enerji kaybi gibi yan etkilere neden olabilir.

VOTRIENT in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

VOTRIENT 0.80 mg sodyum nisasta glikolat icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

VOTRIENT diger ilaglar1 etkileyebilir veya diger ilaglardan etkilenebilir. Bazi ilaglarin

birlikte alinmasi yan etki yasama olasiligini artirabilir. Bu ilaglar asagidakileri igermektedir:

* klaritromisin, ketokonazol, itrakonazol, rifampisin, telitromisin, vorikonazol (enfeksiyon
tedavisinde kullanilir)

* atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir (HIV tedavisinde kullanilir)

* nefazodon (depresyon tedavisinde kullanilir)

* lapatinib (meme kanseri tedavisinde kullanilir) ve paklitaksel (kanser tedavisinde
kullanilir)

* simvastatin (yliksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde kullanilir) ve OATPI1BI1
substratlar1 (6rnegin kolesterol tedavisinde kullanilan rosuvastatin)

* dekstrometorfan (6ksiiriik ve alginlig1 tedavisinde kullanilir)

* midazolam (anestezide kullanilir)



Bu iirlinlerden birini kullanirsaniz doktorunuza veya eczaciniza bunu bildiriniz. Bazi ilaglar
VOTRIENT ile birlikte kullanilmamalidir. Digerleri i¢in ilacinin dozu veya alma zamaninin
degistirilmesi gerekebilir.

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

3. VOTRIENT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Normal doz giinde bir kez alinan 800 mg VOTRIENT (4 tablet VOTRIENT 200 mg ya da 2
tablet VOTRIENT 400 mg) seklindedir.

VOTRIENT’i her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Miktar konusunda emin
degilseniz doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Tedaviye verdiginiz yanita goére doktorunuz dozu ayarlayabilir veya gegici sekilde
VOTRIENT tedavisini kesebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri teker teker, su ile birlikte ve her giiniin yaklasik ayn1 saatinde aliniz.

VOTRIENT’i 6giinlerden en az iki saat sonra ve en az bir saat dnce olmak lizere oglinler
arasinda almiz. Ornegin ilacimiz1 sabah ile dgle arasinda alabilirsiniz: kahvaltidan iki saat
sonra ve 6gle yemeginden bir saat 6nce. VOTRIENT gidalardan etkilendiginden ilacinizi ne
zaman aldigimiz 6nemlidir.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
18 yas alt1 adolesan ve ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
65 yas ve tlistiindeki hastalarda VOTRIENT kullanimina iligskin sinirl veri mevcuttur.
Ancak, baz1 yasli hastalarin daha duyarli olabilecegi g6z ardi edilmemelidir.

e Ozel kullamim durumlar :

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz, gerekli testleri yaparak dozaj ayarlamasi gerekli olup omadigina karar
verecektir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda eldeki veriler yeterli olmadigindan
doz ayarlamasi i¢in tavsiye sunulamamaktadir.

Orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde 200 mg’a diisiiriilmiis
VOTRIENT dozu 6nerilmektedir.



VOTRIENT, siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir
Eger VOTRIENT 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VOTRIENT kullandiysaniz

VOTRIENT den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VOTRIENT’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz. Normal zamaninda ilacinizi almaya
devam ediniz.

VOTRIENT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz 6nerdigi siirece VOTRIENT kullanmaya devam ediniz. Doktorunuz énermedikge
ilact kullanmay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VOTRIENT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
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 tanmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

Istah azalmas1®

Tad alma duyusunda bozukluk (disguzi)®

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Ishal (diyare), bulant1, kusma, karin agrisi®

Sac renginde degisiklik

Yorgunluk

Alanin aminotransferaz artisi, aspartat aminotransferaz artisi

Yaygin goriilen yan etkiler

e Trombosit- kan pulcugu- sayisinda azalma (trombositopeni), kandaki parcali hiicre
sayisinda azalma (notropeni), akyuvar sayisinda azalma (16kopeni)



Tiroid bezlerinin yetersiz salgi meydana getirisi sonucu ortaya ¢ikan patolojik durumlar
(hipotiroidizm)

Bas agris1, sersemlik, halsizlik (letarji), uyusma (parestezi)

Sicak basmasi

Burun kanamasi (epistaksis), konusmanin bozulmasi (disfoni)

Hazimsizlik (dispepsi), agiz i¢inde iltihap (stomatit), gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik
(flatulans), karin siskinligi (abdominal distansiyon)

Anormal karaciger fonksiyonu, kanda bilirubin diizeyinin yiikselmesi (hiperbilirubinemi)

Dokiintii, kellik (alopesi), el-ayak sendromu (palmar-plantar eritrodizestezi sendromu),
deriye rengini veren maddenin deride azalmasi (deride hipopigmentasyon), deri
ylizeyinde olusan kizariklik (eritem), kasinti (pruritus), deride renk kaybi (deride
depigmentasyon), ciltte kuruluk, asir1 terleme (hiperhidroz)

Kas agris1 (miyalji), kas spazmlari

Idrarda protein tespit edilmesi (proteiniiri)

Kuvvetsizlik (asteni), mukoza iltihab1 (mukozal inflamasyon), 5dem®, g0 giis agrisi

Kilo kaybi, kanda kreatinin artisi, kanda bilirubin artisi, beyaz kan hiicresi sayisinda
azalma’, lipaz artis1, kan basincinda artig, kanda tiroidi uyaran hormon artigi, gama-
glutamiltransferaz artisi, hepatik enzim artisi

Yaygin olmayan yan etkiler

Kanda fosfat bilesiklerinin diisiik olmas1 (hipofosfatemi), kanda magnezyum diizeyinin
diisiik olmas1 (hipomagnezemi)

Beyin ile organlar, kan damarlari, kaslar ve deri arasindaki iletisimi saglayan sinirlerde
rahatsizlik (sensor periferik ndropati), viicut ylizeyine uygulanan belirli uyarilar algilama
yeteneginde azalmayla beliren duyarlilik bozuklugu (hipoestezi), beyine giden damarlarin
gecici tikanmasi sonucu olusan geri dontistimlil bir tiir felg (gecici iskemik atak), beyin
damarlari ile ilgili olay (serebrovaskiiler olay), beyine giden damarlarin tikanmasi sonucu
olusan bir tiir felg (iskemik inme)

Kirpikte renksizlesme

Kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi), kalp rahatsizlig1 (kardiyak disfonksiyon), kalp
krizi (miyokard infarktiisii), kalp kasinin kansiz kalmasi1 (miyokard iskemisi)

Al basmasi, kanama (hemoraji), asirt duyarlilik krizi (hipersensitiv kriz)

Akciger damarlarindan birinin tikanmasi (pulmoner emboli), kan tiikiirme (hemoptizi),
akciger kanamasi (pulmoner hemoraji)

Agizda ilser, sik barsak hareketleri, mide-barsak kanamasi (gastrointestinal hemoraji),
diskida ve diski bolgesinde kanama (rektal hemoraji), genis barsak delinmesi (genis
barsak perforasyonu), agizda kanama (agizda hemoraji), cilt ile barsak arasinda olusan
anormal baglantilar (enterokutan fistiil), kan kusma (hematemez), alt mide-barsak
sisteminin kanamalarin1 gosteren kanli digkilama (hematokezi), basur kanamasi
(hemoroidal hemoraji), ince barsagin son bolimiinde delinme (ileum perforasyonu),
kanamaya bagl katran renkli disk1 (melena), yemek borusunda kanama, pankreas iltihabi
(pankreatit), karin zari iltihab1 (peritonit), karin zarinin disinda kanama (retroperitoneal
hemoraji), list mide-barsak kanamasi (iist gastrointestinal hemoraji)

Karaciger hiicreleri iizerinde toksik etki olusumu (hepatotoksisite), sarilik, karaciger
yetmezligi, karaciger iltihab1 (hepatit)

Isiga karst duyarli olma hali (fotosensitivite reaksiyonu), deride pul pul dokiilme
(eksfolyasyon), kabarcikli dokiintii, genel kasinti (jeneralize pruritus), kabartilardan
olusan dokiintii (papiiler dokiintii), ayak tabaninda kizariklik (plantar eritema), deri



tizerinde kizariklik (eritematéz dokiintii), genel dokiintii (jeneralize dokiintii), sinirli bir
alanda derinin rengindeki herhangi bir anormal degisim (makiiler dokiintii), kasintili
dokiintii (pruritik dokiintii)

e Idrar yollarinda kanama (iiriner sistemde hemoraji)

e Miktar ve siire olarak aybasi kanamasinin fazla olmasi (menoraji), adet dis1 goriilen
kanama (metroraji), vajinal kanama

e Mukoza zarinda bozukluk (mukoz membran bozuklugu)

e Aspartat aminotransferaz, kanda iire artisi, elektrokardiyogram QT uzamasi, kanda amilaz
artisi, kanda glukoz artisi, alanin aminotransferaz, transaminaz artisi, diastolik kan
basincinda artig, anormal tiroid fonksiyon testi, sistolik kan basincinda artig, anormal
karaciger fonksiyon testi

Asagidaki terimler yukarida birlestirilerek sunulmustur.

% Karn agrist, iist karm agris1 ve alt karm agris

b Odem, periferal 6dem, gdzde ddem, lokalize 5dem ve yiizde 5dem

¢ Disguzi, aguzi ve hipoguzi

d Beyaz hiicre sayisinda azalma, notrofil sayisinda azalma ve 16kosit sayisinda azalma
® Istah azalmas1 ve anoreksi

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

5. VOTRIENT’in saklanmasi
VOTRIENT'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VOTRIENT'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza
B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Uretici: Glaxo Operations UK Ltd, Ingiltere

Bu kullanma talimati onaylanmigstir.
(05/05/2011)



