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KULLANMA TALIMATI
NEXAVAR® 200 mg Film Kaph Tablet
Agi1z yoluyla alinir.

» Etkin madde: Her bir film kaph tablette, 200 mg sorafenibe esdeger 274 mg sorafenib
tosilat.

*  Yardunci maddeler: Kroskarmeloz sodyum, mikrokristalimsi seliiloz, hidroksipropilmetil
seliiloz, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, makrogol, titanyum dioksit, kirmizi
demir oksit.

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

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

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEXAVAR?® nedir ve ne icin kullanmilir?

NEXAVAR® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEXAVAR® nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NEXAVAR®’in saklanmasi

SR~

Bashklar: yer almaktadir.

1. NEXAVAR® nedir ve ne icin kullanilir?

e NEXAVAR®, film kapl tabletler seklinde kullamima sunulmustur. Her bir film kaplh
tabletin icinde 200 mg etkin madde (sorafenib) bulunmaktadir.

NEXAVAR® 1n etkin maddesi olan sorafenib, protein kinaz inhibitorleri adi verilen
bir ila¢ grubuna aittir. Protein kinaz inhibitorleri, timor hiicrelerinin ¢cogalmalarim
azaltan bir ilag grubudur.

e NEXAVAR®, her blister seridinde 28 tablet bulunan, dort blister seridinin olusturdugu
112 tabletlik ambalajlar halinde kullanima sunulmustur. Tabletler yuvarlak, bikonveks

sekilde ve kirmizi renklidir. Tabletlerin bir yiiziinde Bayer logosu, diger yiiziinde
“200” ifadesi bulunur.



NEXAVAR®:

e Interferon alfa ve/veya interlokin 2 ad1 verilen diger kanser ilaclari ile tedaviden yanit
alinmayan ya da bu ilaglarin yan etkileri nedeniyle tedavinin uygun olmadigi
eriskinlerde, ilerlemis renal hiicreli karsinoma ad1 verilen bobrek kanseri tedavisinde,

e Lokal tedavi yontemleri denilen girisimsel tedavilerin uygun olmadigi, hafif derecede
karaciger yetmezligi olan (Child-Pugh A evre), bolgesel olarak ilerlemis ve metastatik
(diger organlara yayilmis) hepatoseliiler karsinoma adi verilen karaciger kanseri
tedavisinde kullanilir.

2. NEXAVAR®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NEXAVAR®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Sorafenibe veya NEXAVAR® icindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,

NEXAVAR®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- Hamile iseniz ve hamile olma ihtimaliniz varsa (asagidaki ilgili boliime bakiniz),

- Emziriyorsaniz (asagidaki ilgili béliime bakinz),

- Ogzellikle eller ve ayaklarda deri dokiintiisii ortaya ¢ikarsa (deri degisiklikleri genellikle
sorafenib tedavisinin ilk alt1 haftasinda meydana gelir),

- Kan basinciniz (tansiyon) yiiksekse veya tedavi sirasinda tansiyonunuz yiiksek ¢ikmaya
baslarsa,

- Kanama sorunlariniz varsa,

- Varfarin (kam sulandirici bir ilag) tedavisi goriiyorsaniz,

- Cerrahi bir girisim ya da dislerinizle ilgili bir islem gecirecekseniz,

- Kalp ritminizde anormallik var ise, yiiksek dozda antrasiklin tedavisi goriiyorsaniz, kalp
ritmi ile iliskili ilaclar kullaniyorsaniz, kalp ritminizde anormallik olusturabilecek farkli
ilaglar kullaniyorsaniz, magnezyum, kalsiyum, potasyum degerleriniz diisiik ise,

- Kalbinizle ilgili sorunlar varsa veya gogiis agrisi ¢ekiyorsaniz,

- Karninizda ani baslayan ve hizla siddetlenen bir agri/sanci ortaya cikarsa,

- Karacigerinizde siddetli bir sorun varsa,

- Aym zamanda irinotekan, kapesitabin veya dosetaksel (kanser ilaglar1) ile tedavi
goruyorsaniz,

- Aym zamanda ag1z yoluyla neomisin (antibiyotik) kullaniyorsaniz.

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

NEXAVAR®1n yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi:

NEXAVAR® a¢ karnina ya da diisiik veya orta yagl yiyeceklerle birlikte alinabilir. Tabletleri
biitiin olarak bir bardak su ile i¢iniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.



NEXAVAR® hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Kadinlar NEXAVAR® ile tedavi sirasinda hamile kalmamahdir ve ayrica tedavi
durdurulduktan sonra en az 2 hafta siireyle hamile kalmamalidir.

Kadinlar ve erkekler NEXAVAR® tedavisi sirasinda ve tedavi durdurulduktan sonra en az 2
hafta siireyle etkili dogum kontrolii yontemleri kullanmalidir.

NEXAVAR® kadmlarda ve erkeklerde iireme yetenegini azaltabilir. Siipheli bir durumda
doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

NEXAVAR® emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Sorafenibin insanlarda siite gecip ge¢gmedigi bilinmemektedir. Sorafenib bebek biiyiimesi ve
gelisimi iizerinde zararli olabilecegi i¢in, kadinlar NEXAVAR® tedavisi sirasinda emzirmeyi
birakmalidir.

Arac ve makine kullammm

NEXAVAR® ile ara¢ ya da makine kullanma yetileri iizerindeki etkilerine yonelik c¢alisma
yapilmamuistir. NEXAVAR®’1n ara¢ ya da makine kullanma yetilerini etkiledigine iliskin bir
veri bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

« NEXAVAR® asagidaki ilaclarla birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bazi kan
testlerinin yapilmasi uygun olabilir:
- Varfarin (kani sulandiran bir ilag),
- Rifampisin (verem ilac1),
- St. John bitkisi (depresyonda kullanilan bitkisel {iriin),
- Fenitoin (sara/epilepsi ilac1),
- Karbamazepin (epilepsi ve duygu durum degisiklikleri ilac1),
- Fenobarbital (¢esitli durumlarda kullanilan bir uyku ilaci),
- Deksametazon (bir cesit kortizon)

« NEXAVAR® asagidaki ilaglarla birlikte, ilaglar arasinda etkilesim olmaksizin
kullanilabilir:
- Ketokonazol (mantar ilaci),
- Midazolam (gesitli durumlarda kullanilan bir anestezi ilac1),
- Dekstrometorfan (6ksiiriik i¢cin kullanilan sentetik morfin tiirevi),
- Omeprazol (mide ilac1),
- Gemsitabin, oksoliplatin (kanser ilaglari).

« NEXAVAR® asagidaki kanser ilaglariyla birlikte kullamlirken dikkatli olunmalidir. Bu
ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:
- Paklitaksel/Karboplatin
- Kapesitabin
- Doksorubisin



- Irinotekan
- Dosetaksel.

NEXAVAR® ile birlikte bir antibiyotik ila¢ olan neomisin kullanmyorsamiz doktorunuza
bildiriniz. Bu ilag, NEXAVAR ile ayn1 zamanda kullanildiginda NEXAVAR® 1n 6zelliklerini
degistirebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEXAVAR® nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

NEXAVAR®1 her zaman icin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz. Doktorunuz size yararli oldugunu
diisiindiigii sirece NEXAVAR® almaya devam edeceksiniz.

Kullanilmasi tavsiye edilen NEXAVAR® dozu:
e Giinde iki kez 2’ser tablettir. (Her giin toplam 4 tablet, yani toplam 800 mg
sorafenib).

NEXAVAR® 1 hergiin ayni saatlerde kullaniniz.

Eger tedavi sirasinda yan etkiler ortaya c¢ikarsa, doktorunuz ilacimizin dozunu ayarlayabilir
veya tedaviyi bir siire i¢in durdurabilir.

Bu ilagtan daha fazla yarar gormemeye baslayana kadar ya da bu ilaci kullanmaniz ile birlikte
kabul edilemez Olciide yan etkiler ortaya ¢ikana kadar NEXAVAR® ile tedavinizi siirdiiriiniiz.

Uygulama yolu ve metodu:

NEXAVAR® tabletlerini biitiin olarak su ile yutunuz.

Tabletler a¢ karnina ya da yemeklerle birlikte alinabilir. Bu ilaci yagli yemeklerle birlikte
kullanmayimiz. Eger yagh yiyecekler tiiketecekseniz, tabletleri yemekten 1 saat 6nce ya da 2
saat sonra aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamimi: NEXAVAR®’1n cocuklardaki etkililigi ve  giivenliligi
belirlenmemistir.

Yashlarda kullammi: NEXAVAR® yash kisilerde (65 yas iizeri) doz ayarlamasi yapmadan
kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek yetmezligi: Hafif, orta derecede veya diyaliz gerektirmeyen siddetli bobrek
yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. NEXAVAR®, kanin temizlenmesi
icin diyaliz cihazina baglanan agir bobrek hastalarinda incelenmemistir.

Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk olma riskiniz var ise doktorunuza soyleyiniz.



Karaciger yetmezligi: Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamas1 yapilmaksizin  kullanlabilir. NEXAVAR®, agir karaciger hastalarinda
incelenmemistir.

Eger NEXAVAR® " etkisinin cok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NEXAVAR® kullandiysamz:

NEXAVAR®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmuissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

NEXAVAR® doz asimu igin 6zel bir tedavi yoktur. Kullanmamz gerekenden fazlasim
kullanmissaniz, NEXAVAR® kullanimini durdurunuz ve gecikmeden doktorunuza bildiriniz.
Gerekenden fazla NEXAVAR® kullammi yan etkilerin meydana gelme ihtimalini veya
siddetini arttir, bu 6zellikle ishal ve deri reaksiyonu icin gegerlidir. Doktorunuz NEXAVAR®
tedavisini kesebilir.

NEXAVAR® kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonrasinda ilacimizi normalde kullandiginiz
sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

NEXAVAR?® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

NEXAVAR® ile tedavinizin ne kadar stirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Tedaviye erken son vermeyiniz ¢iinkii hastali§inizin belirtileri agirlagabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularimiz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NEXAVAR® 1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

NEXAVAR®1n olast yan etkileri goriilme sikliklarina gore asagida verilmistir:

(;ok yaygin (1/10’dan daha sik):

Lenfosit ad1 verilen 6zel bir kan hiicresi tiiriinde azalma (lenfopeni)

- Kanda fosfat azlig1

- Hayat1 tehdit edici ya da oliimciil olabilecek kanama sorunlar1i (mide bagirsak
sisteminde kanama, solunum yolunda kanama, ve beyin kanamasi dahil)

- Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

- Ishal

- Bulant1

- Kusma

- Dokiintii

- Sag dokiilmesi

- Kasint1

- Kizariklik



- El-ayak deri reaksiyonu olarak adlandirilan bir deri sorunu (Bu durum avug i¢lerinizde
ve ayak tabanlarimizda kizariklik, agri, sisme ya da keseciklere yol acar. Eger bu yan
etki sizde ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza bildiriniz.)

- Yorgunluk

- Agn (agiz, karin, kemik, timor agrisi ve bas agris1 dahil)

- Kanda amilaz ve lipaz maddelerinde artis

Yaygm (1/10 - 1/100 arasi):
Kan testlerine cesitli kan hiicrelerinde azalma (akyuvarlar, alyuvarlar, trombositler,
notrofil denilen 6zel bir akyuvar tiiriinde)

- Istah kayb1 (anoreksi)

- Depresyon

- Deride hissizlik ile sonug¢lanan bir sinir hiicresi hastalig1 (periferik duysal noropati)

- Kulak ¢inlamasi

- Hayat1 tehdit edici ya da 6liimciil olabilecek kalp sorunlar1 (kalp kasinin yeterince kan
alamamasi, kalp krizi, kalp yetmezligi dahil)

- Ses kisiklig1

- Kabizlik

- Agzda iltihap (agiz kurulugu ve dilde agr dahil)

- Hazimsizlik

- Yutma giicliigii

- Deri kurulugu

- Deri iltihab1 (dermatit)

- Akne

- Derinin pullar ve plaklar halinde dokiilmesi (deskuamasyon)

- Eklem ve kas agrist

- Bobrek yetmezligi

- Erkeklerde sertlesme sorunu (erektil disfonksiyon)

- Giigsiiz hissetme (asteni)

- Ates

- Grip benzeri hastalik

- Kilo kayb1

- Kan testlerinde transaminaz adl1 maddelerde gecici artiglar

Yaygin olmayan (1/100 — 1/1000 aras1):

- Kil kokii iltihab1

- Genel enfeksiyonlar

- Alerji (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar1 (deri reaksiyonlar1 ve kurdesen dahil)

- Tiroid bezinin az caligmasi

- Tiroid bezinin fazla ¢aligmasi

- Kanda sodyum azlig

- Viicut suyunun azalmast

- Ani gelisen bas agrisi, gorme bozukluklar, biling degisiklikleri ve katilma nobetlerinin
ortaya ¢ikmasina neden olabilen geri doniisiimlii posteriyor 16koensefalopati (hayati
tehdit edici ya da 6liimciil olabilecek)

- Kan basincinda ani ve ciddi yiikselme (hipertansif kriz)

- Burun akintist

- Akciger dokusundaki hastalik benzeri olaylar (zatiirre, siddetli solunum giicliigii ve
akciger iltihab1 gibi)



- Mide igeriginin yemek borusuna geri kagmasi (reflii)

- Pankreas iltihabi

- Mide iltihab1

- Hayat1 tehdit edici ya da 6liimciil olabilecek mide veya bagirsak delinmesi
- Safradaki boya maddesinde (biliriibin) artis ve sarilik

- Safra kesesi ve safra yollarinin iltihab1

- Egzama

- Deride ¢oklu dokiintiiler (eritema multiforme)

- Deri tiimorleri ve deri kanseri

- Erkeklerde meme biiyiimesi (jinekomasti)

- Kan testlerinde alkalen fosfataz adli maddede gegici artislar
- Kan pihtilagma testlerinin sonuglarinda degisiklik

Seyrek (1/1000 ile 1/10.000 aras1):
- Kalp ritminde bozukluk (QT uzamasi)

Diger yan etkiler (mevcut verilerden sikligi belirlenemeyen):

- Nefes alma ve yutma zorluguna neden olabilen sisme (6rnegin yiizde, dilde)
(anjiyoddem)

- Ani gelisen ve siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

- Bulanti, kusma, karin agris1 ve sariliga neden olabilen karaciger iltihab1 (ilag nedenli
hepatit)

- Daha 6nce radyasyon tedavisi yapilan bolgede giines yanigina benzer kizariklik

- Deride agrili reaksiyon (Stevens-Johnson Sendromu)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. NEXAVAR®1n saklanmasi

NEXAVAR®’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

NEXAVAR®1 kuru bir yerde, 25°C’yi gecmeyen oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra NEXAVAR® "1 kullanmayinz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEXAVAR®"1 kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi:

Bayer Schering Pharma AG lisansi ile
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No.53
34770 Umraniye — Istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 528 36 12

Uretici:
Bayer Schering Pharma AG
D-51368
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Bu kullanma talimati 20/04/201 1 tarihinde onaylanmustir.



