KULLANMA TALIMATI

VERZENIOS® 150 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Abemasiklib

Her bir tablet 150 mg abemasiklib icerir.

o Yardimci maddeler: Kroskarmelloz sodyum, laktoz monohidrat (sigir); Laktoz hidrat
(s1g1r), mikrokristalin seliiloz 101, mikrokristalin seliloz 102, silikon dioksit; silika, sulu
kolloidal;sulu silikon dioksit, sodyum stearil fumarat, polivinil alkol-kismen hidrolize
edilmis (E1203), titanyum dioksit (E171), makrogol 4000/PEG MW 3350 (E1521), talk
(E553b), sar1 demir oksit (E172).

V¥V Builag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VERZENIOS nedir ve ne icin kullanilir?

VERZENIOS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VERZENIOS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

VERZENIOS ’un saklanmast

ok~ D e

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

VERZENIOQS, bir tarafinda “Lilly”, diger tarafinda “150” oymasi bulunan sari, modifiye oval
tablettir. VERZENIOS, 28, 42 veya 56 film kapli tablet i¢eren takvimli blister ambalajlarda
bulunur. Tiim ambalaj boyutlarinda pazarlanmayabilir.

VERZENIQS, etkin madde olarak abemasiklib igeren bir anti-kanser ilacidir.

Abemasiklib, bazi kanser hiicrelerinde anormal olciide aktif olan ve bu hiicrelerin kontrol disi
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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proteinlerin siirekli olarak bloke edilmesi kanser hiicrelerinin biiyiimesini yavaslatabilir, timori
kicultebilir ve kanserin ilerlemesini geciktirebilir.

VERZENIOS,

- Letrozol veya anastrozol ile kombinasyon halinde, 6zel bir tipte (en az % 10 6strojen reseptori
pozitif ve insan epidermal buyime faktori reseptdrii 2 (HER2) negatif) menopoz sonrasi
(postmenopozal) yayilmis (metastatik) meme kanseri olan, adjuvan tedavinin
tamamlanmasindan 12 ay sonra hastalig1 tekrarlamis ya da ileri evre meme kanseri i¢in daha
once hi¢bir hormonal tedavi almamis hastalarda endikedir.

- Fulvestrant ile kombinasyon halinde, en az % 10 6strojen reseptori pozitif ve insan epidermal
blyltme faktorii reseptori 2 (HER) negatif postmenopozal metastatik meme kanseri olan,
fulvestrant ile tedavi edilmemis hastalarda endikedir,

1- Metastatik hastaligin tedavisi i¢in en az 6 ay boyunca ve en az bir basamak aromataz
inhibitorii aldiktan sonra klinik ve/veya radyolojik olarak hastaligin ilerlemesi durumunda
fulvestrant ile kombinasyon halinde,

2- En az 12 ay boyunca adjuvan aromataz inhibitéri tedavisi aldiktan sonra veya adjuvan
aromataz inhibitorii tedavisini tamamladiktan sonraki 12 ay i¢inde hastaligi tekrarlayan
hastalarda fulvestrant ile kombinasyon halinde kullanilir.

a) Adjuvan aromataz inhibitorii grubundaki ilag tedavisinin ilk 12 ay1 i¢inde hastaligi
tekrarlayan hastalarda kullanilmaz.

b) Metastatik hastalik i¢in bir siradan daha fazla aromataz inhibitorii grubundaki ilaglardan
almis hastalarda kullanilmaz.

Sizinle ayni hastalig1 olan hastalardan ve ailelerinden olusan destek gruplari bulunabilir; size
yardimci olabilecek bu tiir bir grubun bulunup bulunmadigini doktorunuza veya hemsirenize
sorunuz.

2. VERZENIOS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VERZENIOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Abemasiklibe veya VERZENIOS'un igerigindeki diger bilesenlerden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa bu ilact kullanmayimiz.

VERZENIOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda, VERZENIOS tedavisi Oncesinde ve sirasinda doktorunuzla veya
eczacinizla gorisiiniiz:

VERZENIOQOS;
- beyaz kan hiicresi saymizi diisiirebilir ve enfeksiyon kapma riskiniz daha yiksek
olabilir. Akciger enfeksiyonlari gibi ciddi enfeksiyonlar hayati tehdit edici olabilir;

Bu belge 5070 sayili Elektrpnik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokijman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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- karacigerinizin ¢alisma seklini etkileyebilir;

- ishale neden olabilir. lk ishal belirtisinde loperamid gibi ishal karsit1 ajanlarla tedaviye
baslaymiz. Bol miktarda siv1 tiiketiniz.

- “Olas1 yan etkiler nelerdir?” adli boliim 4'e bakiniz ve herhangi bir belirtiniz varsa
doktorunuzla konusunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz tedavinizden once ve tedavi sirasinda neleri kontrol edecek?
VERZENIOS'un kaninizi (beyaz kan hiicreleri, kirmizi kan hiicreleri, kan pulcuklar1) veya
karacigerinizde yer alan enzimlerin kandaki yogunlugunu etkileyip etkilemedigini kontrol
etmek i¢in tedavi 6ncesi ve sirasinda size duizenli kan testleri yapilacaktir.

VERZENIOS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VERZENIOS un kandaki konsantrasyonunu artirabilecegi igin bu ilac1 kullanirken greyfurt ve
greyfurt suyu tiikketmekten kaginmalisiniz.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Sizin veya partnerinizin hamile kalma olasilig1 varsa doktorunuzla dogum kontrol yontemleri
hakkinda konusunuz. Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla ya da eczacinizla goriisiiniiz.

Hamileyseniz VERZENIOS kullanmamalisiniz.
VERZENIOS kullanirken hamile kalmaktan ka¢inmalisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz tedavi sirasinda ve tedavi tamamlandiktan sonra
en az 3 hafta boyunca yeterli dogum kontrol yontemlerini (6rnegin kondom ve diyafram gibi
cift bariyer dogum kontrol yontemleri) kullanmalisiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VERZENIOS kullanirken emzirmemelisiniz. VERZENIOS un anne siitiine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir.

Fertilite
Abemasiklib erkeklerde treme kabiliyetini (fertilite) azaltabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Yorgunluk ve bas donmesi ¢ok yaygin goriilen yan etkilerdir. Asir1 derecede yorgunluk veya
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VERZENIOS’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
VERZENIOS laktoz igerir (siit veya siit lirlinlerinde bulunan bir seker tiirii). Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger baska herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglari kullantyorsamiz VERZENIOS kullanmaya baslamadan &nce
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz:
. Kandaki VERZENIOS konsantrasyonunu artirabilen ilaglar:
o Klaritromisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotik)
o Itrakonazol, ketokonazol, posakonazol, vorikonazol (mantar enfeksiyonlarmin
tedavisinde kullanilir)
o Lopinavir/ritonavir (HIV/AIDS tedavisinde kullanilir)
Digoksin (kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)
Dabigatran eteksilat (inme ve kan pihtilasmasi riskini azaltmak i¢in kullanilir)

. VERZENIOS un etkinligini azaltabilen ilaglar:
o Karbamazepin (nobet veya nobet tedavisinde kullanilan sara nobeti karsiti (anti-
epileptik) ilaclar)
o Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)
Fenitoin (nobet tedavisinde kullanilir)
Sar1 kantaron (St. John’s wort) (hafif depresyon ve anksiyete tedavisinde
kullanilan bitkisel bir {iriin)

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

3. VERZENIOS nasil kullanilir?

Bu ilact her zaman doktorunuzun veya eczacimizin Onerdigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Meme kanserinin tedavisi i¢in aromataz inhibitorleri veya fulvestrant ile birlikte
uygulandiginda, 6nerilen doz giinde iki kez agizdan alinan 150 mg’dir.

VERZENIOS kullanirken bazi yan etkiler goriirseniz doktorunuz ilacinizin dozunu diistirebilir,
tedaviyi gegici veya kalici olarak durdurabilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

VERZENIOS ne zaman alinmalidir?

VERZENIOQOS, viicudunuzda her zaman yeterli ilacin bulunmasini saglamak igin tercihen sabah
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik’olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebstitck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Tabletleri a¢ veya tok karnina alabilirsiniz ancak greyfurt ve greyfurt suyundan kaginmalisiniz
(bkz. bolim 2 “VERZENIOS un yiyecek ve icecek ile kullanilmas1”).

Tableti bir bardak suyla biitiin olarak yutmalisiniz. Tabletleri yutmadan 6nce ¢ignemeyiniz,
ezmeyiniz veya bolmeyiniz.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

VERZENIOS ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:

Yasa gore doz ayarlamasi gerekli degildir.
e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.
Siddetli bobrek yetmezligi, son donem bobrek hastaligi olan veya diyaliz uygulanan hastalarda
abemasiklib uygulamasi ile ilgili veri bulunmamaktadir. Siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda, abemasiklib toksisite bulgular1 yakindan izlenerek dikkatli bir sekilde
uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derece karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekli degildir.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda dozlama sikliginin giinde bir defaya diistirtilmesi
onerilmektedir.

Tedaviniz Oncesinde ve sirasinda doktorunuz tarafindan yapilacak kontroller

VERZENIOS un kaniniz1 (akyuvarlar, alyuvarlar, trombositler) veya karaciger enzimlerinizin
kaninmizdaki diizeyini etkileyip etkilemediginin kontrol edilmesi i¢in tedavi Oncesinde ve
sirasinda diizenli olarak kan testi yaptirmaniz gerekecektir. VERZENIOS akyuvar sayisini
azaltabilir ve karaciger kan testlerinde anormallige neden olabilir (bkz. boliim 4 “Olas1 yan
etkiler”).

Eger VERZENIOS 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

VERZENIOS ne kadar siireyle kullanilmahdir?
VERZENIOS’u doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca siirekli olarak kullaniniz.

VERZENIOS kullanirken belirli yan etkiler yasarsaniz (bkz. bolim 4 “Olasi yan etkiler”)
doktorunuz bu yan etkileri azaltmaya ¢alismak i¢in dozu diislirebilir ya da tedavinizi gecici
veya kalic1 olarak durdurabilir.

Karacigerinizle ilgili sorunlar varsa doktorunuz doz sikligini giinde bir defaya diisiirebilir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VERZENIOS kullandiysaniz
Gerekenden fazla tablet alirsaniz veya ilacinizi bir bagkas1 kullanirsa tavzige almak icin bir
I

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu,uyarinca elektronik ol i a r. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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gosteriniz. ilag tedavisi uygulanmasi gerekebilir.

VERZENIOS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VERZENIOS’u kullanmay1 unutursaniz
Dozu aldiktan sonra kusarsaniz veya bir dozu almay1 unutursaniz bir sonraki dozu normal
zamaninda aliniz.

Unutulan/kusulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VERZENIOS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemedigi siirece VERZENIOS kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimma iligkin ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi VERZENIOS’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz hemen doktorunuzla temasa gec¢iniz:

- Ates veya lisiime; bu belirtiler akyuvar sayinizin diisiik oldugu anlamina gelebilir (10
kisiden 1'inden fazlasim etkileyebilir) ve derhal tedavi edilmelidir. Oksiir(ik, ates ve nefes
almada zorluk veya gdgiis agris1 varsa bu akciger enfeksiyonu belirtisi olabilir. Ciddi veya
hayati tehlike tasiyan enfeksiyonlar yaygin degildir (100 kisiden 1'ini etkileyebilir).

- Bacaklarda agril sislik, gogiis agrisi, nefes darligi, hizli nefes alma veya hizli kalp atisi;
bu belirtiler damarlarda kan pihtis1 bulundugu anlamina gelebilir (10 kisiden 1’inden
fazlasini etkileyebilir).

- Ishal (diyare) (10 kisiden 1’inden fazlasim etkileyebilir).

VERZENIOS un diger yan etkileri asagidakileri icerebilir:

Cok yaygin yan etkiler (10 hastanin 1’inden fazlasim etkileyebilir)
e Enfeksiyonlar
e Akyuvar, alyuvar ve kan trombosit sayisinda azalma
e Agiz kurulugu
e Agiz ve dudaklarda iltihap, mide bulantisi (hasta hissetme), kusma
o Istah kayb1
e Tat alma duyusunda degisiklik
e Sac dokllmesi
e Yorgunluk hissi
e Bas donmesi
o Kasmti
e Dokuntl
e Karaciger kan testlerinde anormallik

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyMOFyYnUyZ1AxMOFyZ1AXSHY3
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Yaygin yan etkiler (10 hastadan 1’e kadarim etkileyebilir)
e GOz sulanmasi
o Kas gligslizliigi
o Deride kuruluk

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda 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 “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
givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VERZENIOS’un saklanmasi
VERZENIOS 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kartondaki son kullanma tarihinden sonra VERZENIOS 'u kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
kutuda belirtilen ayin son giiniidiir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Ambalajda hasar veya kurcalama belirtileri fark ederseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Lilly Ilag Ticaret Ltd Sti

Acibadem Mah. Cegen Sokak
Akasya Acibadem Kent Etabi
A Blok Kat: 3

34660 Uskiidar / Istanbul

Tel : 0 216 554 00 00

Faks: 0216 474 71 99

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyMOFyYnUyZ1AxMOFyZ1AXSHY3
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Uretim yeri:
Lilly del Caribe Inc.
Carolina / Porto Riko

Bu kullanma talimati 26/02/2019 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyMOFyYnUyZ1AxMOFyZ1AXSHY3
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