KULLANMA TALIMATI

RIVELIME 20 mg sert kapsiil
Agizdan ahinr.
Sitotoksik

« Etkin madde: Her kapsiil 20 mg lenalidomid igerir.

* Yardimcat maddeler: Susuz laktoz (sigir siitii kaynakli), mikrokristalin seliiloz,
kroskarmeloz sodyum, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, Sert Jelatin Kapsiil
(No0:0): jelatin (sigir jelatini), FD&C Blue 2 (indigo karmin), titanyum dioksit, sar1 demir
oksit.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci
olabilirsiniz.  Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Bolimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimanin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIVELIME nedir ve ne icin kullanilir?

2. RIVELIME’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIVELIME nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RIVELIME’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. RIVELIME nedir ve ne icin kullanilir?

RIVELIME 20 mg sert kapsiil, yesil-mavi renkli, siyah miirekkep ile “DEVA” baskil1 kapak
ve uguk mavi renkli, siyah miirekkep ile “20 mg” baskili gévde; beyazimsi renkte toz dolu
sert jelatin kapsiiller halindedir. Her kutuda 21 kapsiil vardir. RIVELIME, lenalidomid isimli
etkin maddeyi icerir. Bagisiklik sisteminin fonksiyonlarini degistirebilen ya da diizenleyebilen
immiinomodiilatorler olarak isimlendirilen bir grup ila¢ sinifindandir.

RIVELIME, viicudun bagisiklik sistemini etkileyip dogrudan kanserli hiicrelere saldirarak
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etki gosterir. Etkisini ¢esitli yollarla ortaya koyar:
e Kkanser hiicrelerinin gelisimini durdurarak
e kanserde kan damarlarinin biiylimesini durdurarak
e Kanser hiicrelerine saldiran bagisiklik sistemini uyararak

RIVELIME yetiskinlerde asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
1. Multipl miyelom
2. Miyelodisplastik sendrom
3. Mantle hiicreli lenfoma
4. Folikiiler lenfoma

Multipl miyelom
Multipl miyelom, plazma hiicresi ad1 verilen belirli bir beyaz kan hiicresi tipini etkileyen bir
kanser tiiriidiir. Bu hiicreler kemik iliginde birikir ve kontrolsiiz bir sekilde ¢cogalir. Bu durum

kemiklere ve bobreklere zarar verebilir.

Multipl miyelom genellikle tedavi edilememektedir. Bununla birlikte, belirti ve bulgular bir
stire i¢in biiylik oranda azaltilabilir veya kaybolabilir. Bu duruma ‘tedaviye yanit’ adi verilir.

e Yeni tan1 almig multipl miyelom — kemik iligi nakli ge¢irmis hastalarda

RIVELIME otolog kék hiicre transplantasyonu uygulanmis olan ve lenalidomid kullanimina
kontredikasyon bulunmayan yeni tan1 multipl miyelom hastalarin 10 mg/giin dozunda ve 2 yil
stireyle idame tedavisinde kullanilir.

e Yeni tan1 almis multipl miyelom — kemik iligi nakli olamayan hastalarda

RIVELIME, deksametazon ile birlikte énceden tedavi almamis, 65 yas iistii ve nakile uygun
olmayan multipl miyelom hastalarin tedavisinde kullanilir.

Yeni tan1 almis multipl miyelomlu hastalarda tedavi i¢in RIVELIME ile birlikte asagidaki
ilaglar alinabilir;

*  “bortezomib” adl1 kemoterapi ilac1 ve
» “deksametazon” adli iltihap giderici bir ilacin kullanilmasiyla yapilacaktir.

Tedavinin basinda diger ilaglar1 alacaksiniz ve RIVELIME’i tek basma almaya devam
edeceksiniz.

Eger 75 yas veya lizerindeyseniz ya da orta-agir siddette bobrek problemleriniz varsa,
doktorunuz sizi tedaviye baglamadan 6nce dikkatli bir sekilde muayene edecektir.
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e Onceden en az bir tedavi almis multipl miyelom hastalarinda

RIVELIME, “deksametazon” adl1 iltihap giderici bir ilagla birlikte alinr.

RIVELIME, multipl miyelom hastaligim bulgu ve belirtilerinin agirlasmasimi durdurabilir.
Ayn1 zamanda tedaviden sonra multipl miyelomun tekrar ortaya ¢ikmasini geciktirdigi de
gosterilmistir.

e RIVELIME, deksametazonla birlikte asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

1. Multipl miyelom (kemik iliginde gelisen bir tiir kanser) nedeniyle daha 6nce en az bir
kemoterapi ile (tek basina steroid igeren tedaviler harig¢) yeterli doz ve siirede (en az 2 kiir)
tedavi edilmis direngli veya tekrarlayan multipl miyelom

2. Kok hiicre nakli sonrasi direngli veya tekrarlayan multipl miyelom.

Miyelodisplastik sendrom

Miyelodisplastik sendrom (MDS) ¢ok farkli kan ve kemik iligi hastaliklarindan olusan bir
hastaliktir. Kan hiicreleri anormal hale gelir ve gerektigi gibi islev gostermezler. Hastalarda,
diisiikk kirmiz1 kan hiicresi sayis1 (anemi), kan nakli ihtiyaci ve enfeksiyon riski dahil ¢esitli
isaret ve belirtiler goriilebilir.

RIVELIME tek basina, miyelodisplastik sendrom hastalig1 tanis1 konan yetiskin hastalarin
tedavisinde, asagidaki kosullarin tiimii gegerli oldugunda kullanilir:

1. Diisiik diizeydeki kirmizi kan hiicrelerinin tedavisi i¢in diizenli kan nakillerine ihtiyag
duyuyorsaniz (“kan nakillerine bagimli kansizlik™)

2. Kemik iligi hiicrelerinde, diger sitogenetik anormallikler ile birlikte olan ya da olmayan
“del (5q) sitogenetik anormallik” adi verilen bir anormalliginiz varsa. Bu durum, yeterli
miktarda saglikli kan hiicresi iiretemediginiz anlamina gelmektedir.

3. Daha onceden uygulanmis diger tedaviler, uygun olmadiginda ya da yeterli yanit
almamadiginda

RIVELIME, anormal hiicrelerin sayisini azaltarak, viicudun iirettigi saglikli kirmizi kan
hiicresi sayisini artirabilir:

Bu durum gerekli kan nakillerinin sayisim azaltabilir. ilerleyen dénemde naklin gerekli
olmamasi miimkiin olabilir.

Mantle hiicreli lenfoma (MHL)

Mantle hiicreli lenfoma, “B-lenfositler” olarak adlandirilan bir beyaz kan hiicresi tiiriinii
etkileyen, viicudun savunma sisteminin bir parcasinin (lenf diiglimiiniin) kanseridir. MHL, B
hiicrelerinin kontrolsiiz bir sekilde biiyiidiigii ve lenf dokusunda, kemik iliginde veya kanda
biriktigi bir hastaliktir.

RIVELIME, daha oOnceden sadece bortezomib veya bortezomib iceren ilag

kombinasyonlariyla tedavisi basarisiz olup tekrarlayan veya direng gelisen mantle hiicreli
lenfomali yetiskin hastalarin tedavisinde endikedir. Mantle hiicreli lenfoma, viicudun
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savunma sisteminin bir pargasi olan lenf diigiimlerinde yer alan lenfosit isimli beyaz kan
hiicresi kanseri tiirtidiir.

RIVELIME tek basina, daha 6nce MHL tanis1 diger ilaclar ile tedavi edilmis eriskin
hastalarda kullanilir.

Folikiiler lenfoma (FL)

FL, B-lenfositlerini etkileyen yavas biiyiiyen bir kanserdir. Bunlar, viicudunuzun enfeksiyonla
savasmasina yardimci olan bir tiir beyaz kan hiicreleridir. FL'miz oldugunda, bu B
lenfositlerinden ¢ok fazlasi kaninizda, kemik iliginizde, lenf diiglimlerinde ve dalaginizda
toplanabilir.

RIVELIME, o6nceden tedavi edilmis folikiiler lenfomali yetiskin hastalarin tedavisi igin
"rituksimab" ad1 verilen bagka bir ila¢la birlikte alinir.

2. RIVELIME’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Bu kullanma talimatinda verilen genel bilgilerden farkli da olsa doktorunuzun tiim onerilerine
ve talimatlaria dikkatlice uyunuz.

RIVELIME tedevisine baslamadan énce RIVELIME ile birlikte alinan ilaglarin Kullanma
Talimatlarin1 okumalisiniz.

RIVELIME’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz.
Ciinki RIVELIME’in dogmamus bebeginize zarar vermesi beklenir (bakiniz
“Hamilelik”, “Emzirme” ve “Dogum kontrolii” boliimleri),

o Hamileligi engelleyecek gerekli tiim hamilelikten korunma tedbirlerine uymadiysaniz,
hala hamile kalabilecek durumda iseniz (bakiniz “Hamilelik” “Emzirme” ve “Dogum
kontrolii”  boliimleri). Hamile kalabilecek durumda iseniz, doktorunuz her regete ile
gerekli dnlemlerin alindigina dair kayit tutacaktir ve bu teyidi size verecektir,Lenalidomid
ya da bu kullanma talimatinin baslangicinda belirtilen RIVELIME’in icindeki diger
bilesenlere alerjik (asir1 duyarli) iseniz. Alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerli ise, RIVELIME almadan 6nce bunu
doktorunuza soyleyiniz.

RIVELIME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Talidomid ile ¢apraz alerjiye yol agabilir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sOyleyiniz:
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Eger:

e Gecmiste damarlarmizda kan pihtis1 olustuysa, RIVELIME ile tedavi sirasinda

toplardamar ve atardamarlarda piht1 olusma riski artar.

e Oksiiriik veya ates gibi herhangi bir enfeksiyon belirtisinde,
e Viriise bagli enfeksiyonunuz, 6zellikle de hepatit B enfeksiyonu, varisella zoster

(sugigegi viriisii), HIV (AIDS viriisii) enfeksiyonunuz varsa ya da daha Onceden
herhangi bir zamanda bu enfeksiyonu gecirdiyseniz. Eger siipheniz varsa doktorunuzla
goriisiiniiz. RIVELIME ile tedavi, viriis tasiyan hastalarda viriisiin tekrar aktif olmasia
neden olabilir. Bu da enfeksiyonun tekrarlamasina yol agabilir. Doktorunuzun hepatit B
enfeksiyonu gegirmis olup olmadiginizi kontrol etmesi gerekir.

e Bobreklerinizde problem varsa, doktorunuz RIVELIME dozunuzu ayarlayacaktir.
e Daha once kalp krizi gegirdiyseniz, damarlarimizda kan pihtis1 olustu ise veya sigara

iciyorsaniz, kan basinciniz veya kolesterol diizeyleriniz yiiksekse,

e Talidomid (Multipl miyelom tedavisinde kullanilan bir diger ilag) kullanimi esnasinda

goriilen deri dokiintiisii, kasinti, sislik, bas donmesi veya nefes almada giiclilk gibi
alerjik reaksiyonlariniz varsa.

e Yaygin dokiinti, kirmizi cilt, yiiksek viicut sicakligi, grip benzeri belirtiler, karaciger

enzimlerinde artis, kan anormallikleri (eozinofili), biliylimiis lenf diigtimleri
belirtilerinden bunlar DRESS olarak da bilinen Eozinofili ve Sistemik Semptomlar ile
Seyreden Ilag Reaksiyonlar1 veya ilag hipersensitivite sendromu olarak adlandirilan
ciddi cilt reaksiyonlarinin isaretleridir. Herhangi birkag tanesini gegmiste gegirdiyseniz
(bakiniz “Olas1 yan etkiler nelerdir?”).

Tedavi sirasinda veya sonrasinda herhangi bir zamanda asagidaki durumlarda derhal
doktorunuza veya hemsirenize sdyleyin:

Bulanik gérme, géorme kaybi veya ¢ift gébrme, konusma zorlugu, bir kolda veya bacakta
zayiflik, yiiriime seklinizde bir degisiklik veya dengenizle ilgili sorunlar, kalict uyusma,
his azalmas1 veya kaybi, hafiza kaybi veya zihin karigikligi yasarsaniz doktorunuza veya
hemsirenize derhal sdyleyin. Bu belirtilerin hepsi progresif multifokal 16koensefalopati
(PML) olarak bilinen ciddi ve potansiyel olarak 6liimciil bir beyin hastaliginin belirtileri
olabilir. Lenalidomid ile tedaviye baslamadan Once bu belirtilere sahipseniz,
belirtilerinizde herhangi bir degisiklik oldugunda doktorunuza séyleyiniz.

Nefes darligi, yorgunluk, bas donmesi, gogiiste agr1, daha hizli kalp atis1 veya bacaklarda
veya ayak bileklerinde sisme yasarsaniz derhal doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz.
Bunlar, pulmoner hipertansiyon olarak bilinen ciddi bir durumun semptomlar1 olabilir
(bkz. Bolim 4).

Viral hepatit (karaciger iltihab1), mevcut bir karaciger hastalifiniz veya karaciger
yetmezliginiz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Ayrica uzun siireli kullanimda katarakt (g6z merceginin saydamligini kaybederek matlagmasi)
gelisebileceginden gérme yeteneginizin diizenli olarak izlenmesi de 6nerilmektedir.
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RIVELIME ile tedavi sirasinda ve éncesinde diizenli kan testi yaptiriniz. Ciinkii RIVELIME
enfeksiyon ile savagmaya ve piht1 olusumuna yardimci kan hiicrelerinde azalmaya neden
olabilir.

Testler ve kontroller
Eger multipl miyelom ya da miyelodisplastik sendrom hastasi iseniz doktorunuz kan testlerini
su donemlerde isteyecektir;

e tedaviden once,

e tedavinin ilk 8 haftas1 boyunca her hafta,

e bundan sonra en az ayda bir kez.

Lenalidomid ile tedavi dncesinde ve sirasinda kardiyopulmoner problem belirtileri agisindan
degerlendirilebilirsiniz.

Eger RIVELIME kullanan miyelodisplastik sendromlu hasta iseniz

Eger sizde miyelodisplastik sendrom varsa, sizde akut miyeloid 16semi (AML) ad1 verilen
daha ciddi bir hastaligin ortaya ¢ikma olasiligi daha yiiksek olabilir. Buna ek olarak,
RIVELIME’in, sizde AML’nin ortaya ¢ikma ihtimalini nasil etkileyecegi bilinmemektedir.
Bu nedenle doktorunuz, RIVELIME ile tedaviniz sirasinda AML olmaniz olasiligimi daha iyi
ongorebilen belirtilere bakmak i¢in testler yapabilir.

Eger mantle hiicreli lenfoma hastas1 iseniz doktorunuz kan testlerini su donemlerde
isteyecektir;

e tedaviden once,

e tedavinin ilk 8 haftasi (2 kiir) boyunca her hafta,

e 3 ve 4. kiirler boyunca iki haftada bir kez,

e bundan sonra her kiiriin baglangicinda ve,

e enazayda bir kez.

Eger RIVELIME kullanan folikiiler lenfoma hasta iseniz

Doktorunuz sizden kan testi yaptirmanizi isteyecektir:

e tedaviden Once,

¢ tedavinin ilk 3 haftasi (1 kiir) boyunca her hafta,

e 3. ve 4. kiirler boyunca iki haftada bir kez (daha fazla bilgi i¢in Bolim 3 "Tedavi
dongiisii" ne bakin),

¢ Bundan sonra, her kiiriin baginda ve,

e enazayda bir kez.

Doktorunuz kemik iliginiz dahil olmak fizere viicudunuzda biiyiikk timor varsa kontrol
edebilir. Bu, tiimorlerin pargalanip kana olagandis1 diizeylerde kimyasal karismasina ve bu
durumda da bobrek yetmezligine neden olabilir (bu durum Timor Lizis Sendromu olarak
adlandirilir).
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Doktorunuz kirmizi lekeler veya dokiintiiler gibi cildinizdeki degisiklikleri kontrol edebilir.
Doktorunuz, kan testlerinin sonucuna ve sizin genel durumunuza gore dozu ayarlayabilir ya
da tedaviyi durdurabilir. Eger yeni tan1 almigsaniz, doktorunuz yasiniza ve var olan diger
kosullara gore tedavinizi degerlendirebilir.

Tedavi sirasinda ve tedaviden en az 7 giin sonrasina kadar kan bagis1 yapmayiniz.

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

RIVELIME’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RIVELIME kapsiilleri gidalar ile birlikte veya tek basma almabilir (bakiniz “RIVELIME
nasil kullanilir).

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Hamileyseniz, RIVELIME kullanmaymiz, bu ilacin dogmamis bebeginize zarar vermesi
beklenir. Ayrica RIVELIME kullanirken hamile kalmamalismiz.

Dolayisiyla, eger hamile kalabilmeniz miimkiinse, etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz (bakiniz “Dogum kontrolii” bolimii).

Eger RIVELIME ile tedavi olurken hamile kalirsamz, tedaviyi derhal durdurunuz ve
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger siz RIVELIME kullanirken esiniz hamile kalirsa doktorunuzu derhal bilgilendiriniz.
Esinizin tibbi danigmanlik almas1 gerekebilir. Etkin dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz
(bakiniz “Dogum kontrolii” bolimii).

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RIVELIME alirken emzirmeyiniz. RIVELIME’in anne siitine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir.

Dogum kontrolii

RIVELIME alan kadinlar

Hamile kalmanizin pek miimkiin olmadigin1 diisiinseniz de tedaviye baslamadan &nce
doktorunuza hamile kalip kalamayacaginizi sorunuz.

Eger hamile kalabilmeniz miimkiinse;
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e Fallop tiiplerinin (yumurtaliklar ve rahim arasinda yer alan tiipler) zarar gordiigii ve
kapandiginin  (yumurtalarin rahime ulasmasini  durdurmak i¢in yani tubal
sterilizasyonun) dogrulandigi durumlar hari¢ olmak iizere, tedaviden Once, tedavi
sirasinda en az her 4 haftada bir ve tedavi bittikten en az 4 hafta sonra doktorunuzun
kontrolii altinda size hamilelik testi yapilacaktir.

e Tedaviye baglamadan en az 4 hafta 6nce, tedavi sirasinda ve tedavi tamamlandiktan en
az 4 hafta sonrasina kadar, etkin bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.
Doktorunuz uygun dogum kontrol yontemleri konusunda sizi bilgilendirecektir.

RIVELIME alan erkekler

RIVELIME erkek menisine gegmektedir. Eger esiniz hamile ise veya hamile kalabiliyor ve
etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyor ise, kisirlagtirma ameliyat1 gegirmis olsaniz
dahi tedavi boyunca ve tedaviden en az 7 giin sonrasina kadar prezervatif kullanmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayiniz. Ciinkii RIVELIME tedavisi yorgunluk, uyku hali,
denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo) ve bulanik gérme gibi yan etkilere
neden olabilir.

RIVELIME’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
RIVELIME Kkapsiiller laktoz anhidr (bir cesit seker) ihtiva eder. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kargi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi
iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

RIVELIME diger ilaglarin islevini etkileyip, ciddi yan etkilere neden olabilir veya bazi

ilaglar RIVELIME’in islevini etkileyebilir. Ozellikle asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz

doktorunuza sdyleyiniz:

e RIVELIME’in etkisini engelleyebilecegi icin oral kontraseptifler gibi gebeligi onlemeye
yonelik bazi ilaglar,

e Kalp hastaliklari i¢in kullanilan bazi ilaglar, 6rnegin digoksin,

e Kani sulandirmak i¢in kullanilan bazi ilaglar, 6rnegin varfarin.

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

3. RIVELIME nasil kullanihr?
RIVELIME, kanser tedavisinde deneyimli doktorlar tarafindan size verilmelidir.

e RIVELIME, kemik iligi nakli olmamis veya daha 6nce baska tedavi olan hastalarda
multipl miyelomu tedavi etmek i¢in kullanildiginda, diger ilaglarla birlikte alinir (bkz.
Boliim 1 “RIVELIME nedir ve ne igin kullanilir?”).
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e RIVELIME, kemik iligi nakli olmus hastalarda multipl miyelom ya da miyelodisplastik
sendrom ya da mantle hiicreli lenfoma tedavisi i¢in kullanilirken, tek basina alinir.

e RIVELIME, folikiiler lenfomay: tedavi etmek i¢in kullamildiginda, "rituksimab" adi
verilen bagka bir ilagla birlikte alinir.

RIVELIME’i daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde almiz. Eger kullanimdan emin
degilseniz doktor veya eczaciniza sormalisiniz.

Eger RIVELIME’i diger ilaglar ile birlikte kullanityorsaniz, bu ilaglarin kullanimi ve etkileri
hakkinda daha fazla bilgi i¢in bu ilaglarin Kullanma Talimatlarina bagvurmalisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Multipl miyelom
RIVELIME’in bortezomib ve deksametazon ile kombinasyonu

RIVELIME dozu
RIVELIME’in genel baslangic dozu giinde bir defa 25 mg’dir. RIVELIME, her biri 21
giin siiren kiirler halinde kullanilir.

Tedavi kiirii

e 1-14 arasi giinler: giinde 1 defa 25 mg RIVELIME aliniz,

e 14-21 arasi giinler: RIVELIME almayiniz.

Her bir kiiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baglayimiz.

Bortezomib dozu
Bortezomib (1,3 mg/mz) her 21 giiniin 1, 4, 8, ve 11. glinlerinde haftada iki kere olmak iizere
deri altina uygulanmalidir.

Deksametazon dozu
Her 21 giinliik tedavi kiiriiniin 1, 2, 4, 5, 8, 9,11 ve 12. giinde agizdan 20 mg deksametazon
alinir.

RIVELIME’in deksametazon ile kombinasyonu

RIVELIME’in genel baslangi¢ dozu giinde bir defa 25 mg’dir. RIVELIME, her biri 28 giin
stiren kiirler halinde kullanilir.

Tedavi kiirii

1-21 aras1 giinler: giinde 1 defa 25 mg RIVELIME aliniz,

22-28 aras1 giinler: RIVELIME almayiniz.

Her bir kiiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baslayiniz.
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Deksametazon dozu
Deksametazonun genel baslangi¢c dozu giinde bir defa 40 mg’dir. Deksametazon her biri 28
giin siiren tedavi kiirleri halinde alinir.

[k 4 tedavi kiirii:
e 1-4,9-12 ve 17-20 giinler arast: giinde bir defa 40 mg deksametazon aliniz,
e 21-28 giinler arasi: deksametazon almayiniz.

Sonraki 5. tedavi kiiriinden itibaren:

e 1-4 giinler arasi: giinde bir defa 40 mg deksametazon aliniz,
e 5-28 giinler arasi: deksametazon almayniz.

Her bir kiiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baglayiniz.

Sizin genel durumunuza goére doktorunuz deksametazon dozunu azaltabilir (bakiniz
“RIVELIME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

Miyelodisplastik sendrom

RIVELIME dozu

RIVELIME’in genel baslangi¢ dozu giinde bir defa 10 mg’dir. RIVELIME, her biri 28 giin
stiren kiirler halinde kullanilir.

Tedavi kiirii:
e 1-21 arasi giinler: giinde bir defa 10 mg RIVELIME aliniz,
e 22-28 arasi giinler: RIVELIME almaymiz.

Her bir kiiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baslaymniz.

Mantle hiicreli lenfoma

RIVELIME dozu

RIVELIME’in genel baslangi¢ dozu giinde bir defa 25 mg’dir. RIVELIME, her biri 28 giin

suren kiirler halinde kullanilir.

Tedavi kiirii:
e 1-21 arasi giinler: giinde 1 defa 25 mg RIVELIME aliniz,
e 22-28 arasi giinler: RIVELIME almayiniz.

Her bir kiirlin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baslayiniz.
Doktorunuz, kirmiz1 lekeler veya dokiintiiler gibi cildinizdeki degisiklikleri kontrol edebilir.
Folikiiler lenfoma

RIVELIME dozu
RIVELIME’in genel baslangi¢ dozu giinde bir defa 20 mg’dir. RIVELIME, her biri 28 giin
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suren kirler halinde kullanilir.

Tedavi kiirii:
e 1-21 aras1 giinler: giinde 1 defa 20 mg RIVELIME aliniz,
e 22-28 arasi giinler: RIVELIME almaymiz.

Her bir kiiriin tamamlanmasindan sonra yeni bir kiire baslayimniz.

Rituksimab dozu

Rituksimab'in Onerilen baslangic dozu 1. dongiide (1., 8., 15. ve 22. giinler) ve 2. ila 5.

dongiilerde her 28 giinliilk dongiiniin 1. giiniinde her hafta intravenoz (IV) olarak 375 mg /
24

m-'dir.

Tiim hastalar i¢in

RIVELIME tedavisinin siiresi:

RIVELIME, her biri 28 giin siiren kiirler halinde kullanilir. Doktorunuz tedavinizin ne
kadar siirecegini belirleyecektir. Tedavinizi erken kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

RIVELIME Kkapsiilii giinde bir defa su ile biitiin olarak yutunuz. Kapsiilleri kirmayiniz,
agmayiniz ya da ¢ignemeyiniz. Eger, kirilmis olan bir RIVELIME kapsiiliinden ¢ikan toz
cildiniz ile temas ederse cildinizi derhal sabun ve su ile iyice yikaymiz. Gidalarla veya tek
basina alabilirsiniz.

Kapsiilii blisterden ¢ikartmak i¢in:
e Kapsiiliin yalnizca bir ucuna bastirin ve folyodan iterek ¢ikartin
e Kapsiiliin kirilmasina yol agabileceginden, kapsiiliin ortasina bastirmayin.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
RIVELIME 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
RIVELIME yash hastalarda eger gerekliyse doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilarak
kullanilabilir.

Eger 75 yas veya lizerindeyseniz, ya da orta-agir siddette bobrek problemleriniz varsa
doktorunuz sizi tedaviye baslamadan once dikkatli bir sekilde muayene edecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Gegmiste bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugunuz olmussa, doktorunuza sdyleyiniz ve
doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Doktorunuz bobrek ve karaciger hastaliginiza bagh
olarak ilacinizin dozunu ayarlayacak ve size uygulayacaktir.
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Eger RIVELIME'’in etkisinin cok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RIVELIME kullandiysamiz:
RIVELIME  kapsiillerinden  kullanmaniz ~ gerekenden veya recete edilenden fazlasini
kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczact ile konusunuz.

RIVELIME’i kullanmay1 unutursamz

Eger RIVELIME’i her zamanki saatinde almay1 unuttuysaniz;

e 12 saatten daha kisa siire gectiyse: kapsiilii hemen aliniz,

e 12 saatten fazla siire gectiyse: kapsiilii almaymiz. Sonraki kapsiilii her zamanki saatinde
aliniz.

RIVELIME’in kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olur ise doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

RIVELIME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
RIVELIME ile tedavinin sonlandirilmasi ile ortaya ¢ikan etki yoktur.

4. Olas yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, bu ilag da yan etkilere neden olabilir; ancak bu yan etkiler tim

hastalarda goriilmez.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 tahmin edilemiyor.

Cok yaygin olarak goriilen ciddi yan etkiler

RIVELIME, enfeksiyonlara karsi savasan beyaz kan hiicrelerinin ve burun kanamasi ve
cirime gibi kanama bozukluklarina neden olan kanda pihti olusumuna yardimci olan kan
hiicrelerinin (kan pulcuklarinda) sayisini azaltabilir. RIVELIME, damarlarda (venlerde) kan
pihtilarina (tromboz) da neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RIVELIME kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anjiyoddem ve anafilaktik reaksiyon adi verilen ciddi tipte alerjik reaksiyonlarin
semptomlart olabilen kurdesen, kizariklik, gozlerde, agizda veya yiizde sislik, nefes
almada zorluk veya kasint.
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Bir bolgede kizariklik olarak baslayabilen ancak tiim viicuda yaygin deri kaybi ile yayilan
ciddi bir alerjik reaksiyon (Stevens Johnson sendromu ve / veya toksik epidermal
nekroliz).
Yaygin dokiintii, yiikksek viicut 1sis1, karaciger enzimi yiikselmeleri, kan anormallikleri
(eozinofili), genislemis lenf diigiimleri ve diger viicut organlar1 tutulumu (Eozinofili ve
Sistemik Semptomlarla Ilag Reaksiyonu veya DRESS veya ilac asir1 duyarlilik sendromu
olarak da bilinir). Ayrica boliim 2'ye bakin.
Ates, titreme, bogaz agrisi, oksiiriik, agiz iilseri ya da diger enfeksiyon belirtileri (sepsis),,
Bir incinme veya yaralanma olmaksizin goriilen kanama ya da c¢iiriik, herhangi bir
miidahale sonrasinda goriilen kanama,
Gogiis ya da bacak agrisi,
Nefes darligi,
Kandaki yiliksek kalsiyum seviyesine bagli olabilecek kemik agrisi, kas gii¢slizliigii, zihin
bulaniklig1 veya yorgunluk.

Multipl miyelomu olan az sayida hastada ek kanser tipleri gelisebilecegi dikkate alinmalidir,
ve bu riskin RIVELIME tedavisi ile artabilmesi miimkiindiir. Bu nedenle doktorunuz size
RIVELIME’i recete ederken faydalar1 ve riskleri dikkatli bir sekilde degerlendirmelidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RIVELIME e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:
Cok yaygin

Kirmizi kan hiicresi sayisinda diigme ile kendini gosteren kansizlik (yorgunluk ve
giicsiizliige yol agabilen anemi)

Tiimor ¢evresinde agri, timor biiytikliigi ve kizariklik artis:

Kabizlik, ishal, bulanti, ciltte kizariklik, deri dokiintiisii, kusma, kas kramplari, kas
gligsiizliigii, kaslarda sizlama, kas agrilari, kemik agrisi, eklem agrisi, sirt agrisi, kol ve
bacaklarda sizlama, yorgunluk, kol ve bacaklar dahil tiim viicuda yayilan siskinlik

Zay1flik, yorgunluk

Ates, ve grip benzeri hastalik belirtileri (ates, kas agrisi, bas agrisi, kulak agris1 ve titreme
dahil)

Uyusukluk, deride karincalanma veya yanma hissi, el ve ayaklarda agri, bas donmesi,
titreme, tat alma duyusunun bozulmasi

Kollara, boyna, geneye, sirta ve mideye dogru yayilan gogiis agrisi, terlemis veya soluk
soluga hissetme, hasta olma veya kusma hissi (kalp krizi/miyokard infarktiisii belirtileri
olabilir)

Istah kaybi

Kanda diisiik potasyum ve/veya sodyum diizeyleri

Bacak agrisi (damar i¢inde olusan kan pihtisi tarafindan bir damarin tikanmasinin belirtisi
olabilir), goglis agrisi veya nefes darligi (pulmoner embolizm olarak adlandirilan
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akcigerlerde kan pihtilarinin belirtisi olabilir)

Tiroidiniz olmas1 gerekenden daha az galisabilir

Biitiin enfeksiyon tipleri (Burnu g¢evreleyen siniislerin (hava bosluklarinin) enfeksiyonu,
akciger ve tist solunum yolu enfeksiyonu dahil)

Akciger ve iist solunum yolu enfeksiyonu, nefes darlig

Bulanik gérme

Karaciger test sonuglarinda anormallik

Gozde bulutlanma (katarakt)

Bobrek problemleri  (Bobreklerin - diizgiin  ¢alisamamast  veya normal fonksiyonu
stirdiirememesi durumu)

Atardamarlarin sismesine neden olabilecek kandaki protein degisiklikleri (vaskiilit)
Kandaki seker seviyesinin yiikselmesi (diyabet)

Kan sekerinin diismesi

Bas agris1

Burun kanamasi

Cilt kurulugu

Mide agris1

Depresyon

Ruh halinde degisiklik, uyuma giicligii

Oksiiriik

Kan basincinda diisme

Belirsiz bir bedensel rahatsizlik hissi, kotii hissetme

Bogazda iltihap, ag1z kurulugu

Su kaybi

Kilo kayb1

Yaygin

Dis eti, mide veya bagirsak kanamasi
Kan basincinda yiikselme, yavas, hizli veya diizensiz kalp atis1

Kirmizi kan hiicrelerinin tahrip olmasi (hemolitik anemi)

Bazi cilt tiimorii tipleri

Kirmiz1 kan hiicrelerinin normal ve anormal par¢alanmasindan kaynaklanan bir madde
miktarindaki artis

Viicutta iltihab1 gdsteren protein tiiriinde artis vb.

Derinizin koyulagsmast

Cilt dokiintiileri, cilt catlamasi, ciltte pullanma veya soyulma

Kurdesen, kasint1, terlemede artis, gece terlemeleri

Yutmada zorluk, ses degisiklikleri, ses kalitesinde bozulma

Burun akintist

Mide yanmasi

Her zamankinden daha fazla ya da daha az idrara ¢ikma (bobrek yetmezligi belirtisi
olabilir), idrarda kan tespit edilmesi
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Ozellikle yatarken nefes darligi (kalp yetmezliginin belirtisi olabilir)

Ereksiyon zorlugu

Inme, bayilma, gecici biling kaybi, vertigo (her seyin dondiigiinii hissettiren i¢c kulak
problemi)

Kaslarda zayiflik, enerji eksikligi

Eklemlerde sisme

Karacigerden safra salgilanmasinin yavaslamasi veya kesilmesi

Kol, boyun, ¢ene, sirt veya mideye yayilan, terli ve nefessiz hisseten, hasta veya kusma
hissi veren, kalp krizi belirtileri (miyokard infarktiisii) olabilen gogiis agrisi

Kan tiroid hormonunda degisiklikler, kanda diisiik kalsiyum, fosfat veya magnezyum
diizeyleri

Titreme

Depresyon

Sagirlik

Konusmada zorluk

Karaciger hasari

Denge bozuklugu, hareket zorlugu

Kulak ¢inlamasi

Sinir agrisi, 6zellikle dokunmada hos olmayan anormal his

Asir1 demir yiikii

Susuzluk

Zihin karisikligi

Dis agris1

Yaralanmaya neden olabilecek diisme

Yaygin olmayan

Kafa i¢i kanama

Dolasim problemleri

Gorme kaybi

Cinsel istek (cinsel diirtii) kayb1

Fanconi sendromunun (bir bobrek hastaligi) belirtileri olarak goriilebilen kemik agrist ve
giicsiizliikle birlikte fazla idrara ¢ikma

Karm agrisi, sigkinlik ya da ishal ile goriilebilen kalin bagirsak iltihabi

Renal tiibiiler nekroz (normalden daha fazla veya daha az idrara ¢ikma ile kendini gosteren
bir ¢esit bobrek bozuklugu)

Deride renk kaybi, giinese hassasiyet,

Deride bazi tiimor tiplerinin olusumu

Kurdesen, dokiintii, gozlerde, agizda veya ylizde sisme, nefes almada zorluk veya kasinti
seklinde goriilebilen alerjik reaksiyon tipleri

Yaygin dokiintii, yliksek wviicut sicakligi, karaciger enzimlerinde yiikselme, kanda
anormallikler (eozinofili), genislemis lenf diigiimleri ve diger viicut organlarinin tutulumu
(DRESS veya ilag asirt duyarlilik sendromu olarak da bilinen Eozinofili ve Sistemik
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Semptomlar ile Seyreden Ilag Reaksiyonlar1). Bu belirtiler gelisirse, RIVELIME
kullanimin1 durdurun ve doktorunuz ile iletisime gecin veya derhal tibbi yardim alin
(bakiniz “RIVELIME’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

e Timor lizis sendromu [kanser tedavisi esnasinda ve bazen tedavi olmaksizin ortaya ¢ikan
metabolik rahatsizliklar. Bu rahatsizliklar 6len kanser hiicrelerinin yikim firiinleri
nedeniyle olusmaktadir ve sunlar igerir: Kan iceriginde degisiklikler (yiiksek potasyum,
fosfor, iirik asit ve diisiik kalsiyum) sonucunda bobrek islevlerinde, kalp atisinda, epileptik
nobetlerde degisikliklere ve bazen 6liime neden olmaktadir]

e Ciltte, mukoz membranda ya da gozlerde sar1 renklenme (sarilik), soluk renkli diski, koyu
renkli idrar, deride kasinti, dokiintii veya karinda agr1 veya sislik (karaciger hasarinin
belirtileri olabilir)

o Akcigerleri besleyen kan damarlarindaki kan basincinda artis (pulmoner hipertansiyon).

Bilinmiyor

e Bulanti, kusma, ates ve hizli nabiz ile birlikte goriilebilen, birka¢ giin siiren, iist karin
ve/veya sirtta ani veya hafif derecede ortaya c¢ikan; fakat gittikge kotiillesen agri — bu
belirtiler pankreas iltthabindan dolay1 gortilebilir

e Akcigerlerdeki doku iltihabinin belirtileri olabilen hiriltili, nefes darligi ya da kuru
okstirtik

e Bir kismi, RIVELIME bir statin (bir tip kolesterol diisiiriicii ilag) ile uygulandiginda
meydana gelen bobrek problemlerine (rabdomiyoliz) yol agabilecek nadir kas yikilimi
vakalar1 (kas agrisi, gligsiizliigli veya sisligi) gozlenmistir.

e Eklemlerde agr1 ve atesle birlikte, kii¢iik kan damarlar iltithabinin neden oldugu deriyi
etkileyen bir durum (l6kositoklastik vaskiilit)

e Mide veya bagirsak duvarinin par¢alanmasi. Bu durum ¢ok ciddi enfeksiyonlara neden
olabilir. Eger ciddi karin agrisi, ates, bulanti, kusma, diskida kan veya bagirsak
aligkanliklarinizda degisiklik varsa doktorunuza sdyleyiniz.

e Kabarciklarin eslik ettigi agrili deri dokiintiisiine neden olan bir hastalik (Herpes zoster -
zona hastalig1 olarak da bilinir) dahil viral enfeksiyonlar ve deride ve gozlerde sararmaya,
koyu kahverengi idrara, midenin sag yaninda agriya, atese, bulanti hissine ve kusmaya
neden olan enfeksiyonun tekrarlamasi (Hepatit B enfeksiyonu)

e Kati organ nakli reddi (bobrek, kalp gibi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne Dbildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

16 /17


http://www.titck.gov.tr/

olacaksiniz.

5. RIVELIME’in saklanmasi
RIVELIME’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIVELIME’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RIVELIME’i kullanmayiniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi tiriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yénetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YOnetmeligine gore yapilir.

Tedavi sonunda kullamlmayan RIVELIME Kapsiillerini eczaciniza iade etmelisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmustir.
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