KULLANMA TALIMATI

CIBINQO 50 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her film kapl tablet, 50 mg abrositinib igerir.

o  Yardimcit madde(ler): Mikrokristalin seliiloz (E4601), susuz kalsiyum hidrojen fosfat
(E341i1), sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearate (E470b), HPMC
2910/Hipromelloz (E464), titanyum dioksit (E171), laktoz monohidrat (sigir kaynakli),
macrogol/PEG (E1518), triasetin (E1518), kirmizi1 demir oksit (E172).

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tliggen 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 oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu kullanma talimatinda:

CIBINQO nedir ve ne icin kullanilir?

CIBINQO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CIBINQO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CIBINQO’nun saklanmasi

SN W~

Bashklar1 yer almaktadir.

1.  CIBINQO nedir ve ne icin kullanihr?

CIBINQO bir yiiziinde “PFE” ve diger yiiziinde “ABR 50” baskili, pembe, yaklasik 11 mm
uzunlugunda ve 5 mm genisliginde oval tablet

Tabletler, 28 tablet igeren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

CIBINQO, abrositinib etken maddesini icerir. Bu etken madde Janus kinaz inhibitorleri ad
verilen bir ila¢ grubuna aittir ve iltihabin azaltilmasina yardimci olur. Viicutta “Janus kinaz”
adli ve iltihap olusumunda yer alan bir enzimin aktivitiesini azaltarak etki gosterir.

CIBINQO vyetiskinlerde orta ile siddetli atopik dermatit (atopik egzema) tedavisinde kullanilir.
Janus kinaz enzim aktivitesini azaltarak CIBINQO derinin kasintisini ve iltihabin1 azaltir. Bu
da uyku bozukluklarini ve anksiyete veya depresyon gibi atopik egzamanin diger sonuglarini
azaltabilir ve genel yasam kalitesini iyilestirebilir.



2. CIBINQO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CiBiNQO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Abrositinib veya bu ilacin icerigindeki diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa
e Tiiberkiilozun (verem) da dahil oldugu ciddi bir enfeksiyon geciriyorsaniz
e Ciddi karaciger probleminiz varsa
e Hamile iseniz veya Emziriyorsaniz (‘“hamilelik, dogum kontrolii, emzirme ve fertilite
boliimiine bakiniz).

CIBINQO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi birini tedaviniz oncesinde yada sirasinda yasarsaniz hemen
doktorunuz ile konusunuz.

Eger,

- Enfeksiyonunuz varsa (ates, terleme veya tisiime, kas agrilari, oksiiriik veya nefes darligi,
balgamda kan, kilo kaybi, ishal veya karin agrisi, idrara ¢ikarken yanma veya normalden
sik idrara ¢ikma, ¢ok bitkin hissetme) CIBINQO viicudunuzun enfeksiyonlarla miicadele
etme becerisini diisiirebilir ve boylelikle, sizde mevcut olan bir enfeksiyonun kotiiye
gitmesine neden olabilir ya da yeni bir enfeksiyon kapma olasiliginizi artirabilir.

- Tiiberkiilozunuz (verem hastalig1) varsa veya gecirdiyseniz veya tiiberkiiloz olan birisiyle
yakin temasta bulunduysaniz
Doktorunuz, CIBINQO tedavisine baslamadan once ve gerekli gormesi durumunda
tedaviniz sirasinda size tiiberkiiloz testi yapacaktir.

- Herpes enfeksiyonu (Zona) gegirdiyseniz, CIBINQO, hastaligin geri gelmesine neden
olabilir. Kabartili ve agrili cilt dokiintiinliz olursa doktorunuza sdyleyiniz; ¢iinkii bunlar
zona belirtisi olabilir.

- Hepatit B veya Hepatit C (karacigeri etkileyen viriisler) enfeksiyonu ge¢irdiyseniz.

- Yakin zamanda as1 (bagisiklama) olmus veya olmay1 planliyorsaniz. Bunun sebebi bazi
asilarin (canli asilar) CIBINQO kullanimi sirasindan énerilmemesidir.

- Daha once bacak toplar damarlarinizda (derin ven trombozu) ya da akcigerinizde
(pulmoner emboli) kan pihtilar1 olduysa. Agril1 ve sis bir bacak, gogiis agrisi veya nefes
darlig1 yasarsaniz doktorunuza sdyleyiniz, ¢linkii bunlar damarlarda kan pihtis1 belirtileri
olabilir.

- Yiiksek kolesteroliiniiz veya kalp hastalifi gecirmenize sebep olabilecek herhangi bir
medikal durumunuz varsa. CIBINQO’nun kalp hastalig1 riskini arttirdigi net degildir ve
doktorunuz bu ilagla tedavinin uygun olup olmadigin1 veya bu ilac1 kullanirken ek testlere
ithtiyaciniz olup olmadigini sizinle goriisecektir.

- Mevcut herhangi bir kanser durumunuz varsa veya daha Once gecirdiyseniz.
CIBINQO’nun kanser riskini arttirdig1 net degildir ve doktorunuz bu ilagla tedavinin
uygun olup olmadigini1 veya bu ilac1 kullanirken ek testlere ihtiyaciniz olup olmadigini
sizinle goriisecektir.



Ek izlem testleri
Doktorunuz, CIBINQO tedavisine baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda kan testleri yapacak ve
gerekli ise dozunuzu ayarlayacaktir.

Cocuklar
CIBINQO 18 yas ve altindaki ¢ocuklarda onayli degildir ¢iinkii giivenliligi ve etkililigi heniiz
tam olarak belirlenmemistir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CIBINQO 'yu almadan énce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

CIBINQO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CIBINQO’yu yiyeceklerle veya yiyeceklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz. Bu ilac1 alirken
kendinizi hasta hissediyorsaniz (mide bulantiniz varsa) tabletinizi yemekle birlikte almak mide
bulantiniza iyi gelebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeliniz bulunuyorsa CIBINQO tedavisi alirken ve son dozunuzdan 1 ay
sonraya kadar etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Doktorunuz size uygun bir
dogum kontrol yontemi onerebilir.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilact kullanmaymiz. CIBINQO, gelisen bebege zarar verebilir. Bu nedenle CIBINQO
kullanirken hamile kalirsaniz ya da hamile oldugunuzdan siiphe ediyorsaniz, bu durumu derhal
doktorunuza bildiriniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CIBINQO’nun anne siitiine gecip gegmedigi ve bebegi etkileyip etkilemedigi bilinmediginden
emzirirken CIBINQO kullanilmamalidir.

Dogurganhk
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda CIBINQO gegici olarak dogurganligi
azaltabilir. Bu etki ila¢ birakildiginda yok olur.

Arac¢ ve makine kullanimi
CIBINQO’nun ara¢ ve makine kullanim1 iizerine etkisi yoktur.

CIBINQO’nun igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin, her tablette laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanim o
Ozellikle agagidaki durumlarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar1 kullantyorsaniz CIBINQO
almadan 6nce doktorunuza soyleyiniz.

e Mantar enfeksiyonlar1 (6rn. flukonazol), depresyon (6rn. fluoksetin veya fluvoksamin),
atak (6rn. tiklopidin) gibi durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar CIBINQO’nun yan
etkilerini arttirabilir.

e Mide asit refliisii (6rn. antasid, famotidin veya omeprazol) gibi durumlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar kandaki CIBINQO miktarimi degistirebilir.

e Depresyon (6rn. bupropion, duloksetin), uyku bozukluklari (6rn. ramelteon), nébet (6rn.
S-mefitoin), huzursuz bagirsak sendromu (6rn. alosetron), kas spazmlari (6rn. tizanidin)
gibi durumlarda kullanilan ilaglar ile CIBINQO beraber kullanildiginda CIBINQO bu
ilaglarin kaninizdaki miktarin1 degistirebilir.

e Kalp yetmezligi (6rn. digoksin) veya inme (6rn. dabigatran) gibi durumlarda kullanilan
ilaglar ile birlikte CIBINQO kullanildiginda CIBINQO bu ilaglarin etkisini arttirabilir.

e Astim, romatoid artrit, veya atopik dermatit (6rn. biyolojik antikor tedavileri, viicut
bagisiklik sistemini kontrol eden siklosporin, diger Janus kinaz inhibitorleri (barisitinib,
upadasitinib) gibi ilaglar) gibi durumlarda kullanilan ilaglar yan etki riskini arttirir.

Asagidaki durumlarmn tedavisinde kullanilan bazi ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuz CIBINQO
kullanmamanizi veya birakmanizi sdyleyebilir.

e Tiiberkiiloz (6rn. rifampisin), ndbetler (6rn. fenitoin), prostat kanseri (6rn. apalutamid,
enzalutamid) veya HIV enfeksiyonu (6rn. efavirenz) gibi durumlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar CIBINQO’nun ¢alismasini azaltabilir.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin igin gecerli ise veya emin degilseniz CIBINQO
almadan 6nce doktorunuz ile konusunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu ilaglar hakkinda bilgi veriniz.

CIBINQO nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
Bu ilac1 daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza danisginiz.

Onerilen baslangi¢ dozu giince bir kez 200 mg’dir. Baz1 hastalar daha diisiik baslangi¢
dozuna ihtiyag duyar. 65 yas ve iistiinde iseniz veya belirli bir medikal durumunuz veya
hikayeniz varsa doktorunuz size giinde bir kez 100 mg verebilir. Orta veya ciddi bobrek
yetmezliginiz varsa veya belli bazi ilaglar kullaniyorsaniz baslangi¢c dozu giinde bir kez
50 mg veya 100 mg olabilir. Ihtiyaciniza ve medikal durumunuza gore bir baslangi¢ dozu
size doktorunuz tarafindan verilecektir. Bu yilizden her zaman doktorunuzun soéyledigi
sekilde aliniz.

Maksimum giinliik doz 200 mg’dur.

Tedaviye basladiktan sonra doktorunuz ilacin nekadar etkili olduguna ve yan etki
varhigina gore dozunuzu ayarlayabilir. Eger ilag etkili ise doz disiiriilebilir. Kan
testlerinde diisiik beyaz kan hiicresi veya trombosit sayisi durumunda tedaviye ara
verilebilir veya durdurulabilir.



Eger 24 haftadir CIBINQO aliyorsamiz ve durumunuzda bir gelisme olmad:i ise
doktorunuz kalic1 olarak tedavinizi durdurmayi segebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

CIBINQO oral kullanim igindir. Derinize uyguladiginiz diger egzema ilaglari ile birlikte
veya tek basina kullanilabilir. Tabletinizi biitiin olarak su ile yutunuz. Yutmadan 6nce
tabletinizi ezmeyiniz, parcalamayimiz ya da ¢ignemeyiniz. Bu, ilacin viicudunuza nasil
girdgini degistirebilir.

CIBINQO tabletinizi her giin aym saatlerde almak, ilacimzi almay: hatirlamay1
kolaylastirabilir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
CIBINQO 18 yas ve altindaki ¢ocuklarda onayli degildir ¢iinkii giivenliligi ve etkililigi
heniiz tam olarak belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve iizeri hastalarda onerilen baslangi¢c dozu gilinde bir kez 100 mg’dir. 75 yas ve
tizeri hastalarda sinirli veri vardir.

e Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta diizey
bobrek yetmezligi olan hastalarda, dnerilen CIBINQO dozu yariya diisiiriilerek giinde
100 mg veya 50 mg olarak verilmelidir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda,
onerilen baslangi¢ dozu giinde 50 mg’dur.

Karaciger yetmezligi:
Hafif (Child Pugh A) veya orta (Child Pugh B) karaciger yetmezligi olan hastalarda doz

ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli (Child Pugh C) karaciger yetmezligi olan hastalarda
CIBINQO kullanilmamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CIBINQO kullandiysaniz
CIBINQO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Almamz gerekenden daha fazla CIBINQO alirsaniz, “CIBINQO’nun olas1 yan etkileri nelerdir”
baslig1 altindaki yan etkilerin bazilarini yasayabilirsiniz.

CIBINQO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu atlarsaniz ve hatirladiginizda bir sonraki dozunuza 12 saaten fazla kaldi ise hatirlar
hatirlamaz aliniz.



Bir sonraki dozunuza 12 saaten az kald1 ise atlanan dozu almayiniz ve bir sonraki dozunuzu
normal sekilde aliniz.

CIBINQO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
CIBINQO kullanimimni doktorunuza danismadan birakmamalisiniz.

Bu ilacin kullanim1 konusunda bagka sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4.  CIBINQO’nun olasi yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CIBINQO de herkes de olmasa da bazi kisilerde yan etkilere sebep olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CIBINQO’yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Kabartili ve agrili cilt dokiintiisii (zona) ya da cilt veya viicudunuzda sicak, kizarik ya da
agrili yaralar

e Agnl, sis bacaklar, gogiis agris1 veya nefes darlig1 bulgulari ile kendini gdsteren
akciger, bacaklar veya pelviste kan pihtisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Her 100 kiside 1’e kisiye kadar etkileyebilir (yaygin
olmayan). Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
gortilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
Hasta hissetme (Mide bulantisi)
Yaygin:
Uguklar ve diger herpes simpleks enfeksiyon cesitleri
Kusma
Mide agrist
Bas agris1
Sersemlik
Sivilce

Kan testiyle gosterilen kreatin fosfokinaz adli bir enzimde artis



Yaygin olmayan:

Pnémoni (akciger enfeksiyonu)

Kan testiyle gosterilen diisiik trombosit say1s1 (pihtilasmayla ilgili hiicre pargaciklari)

Kan testiyle gosterilen diisiik lenfosit sayis1 (bir beyaz kan hiicresi tipi)

Kan testiyle gosterilen kanda yiiksek seviyelerde kolesterol (kandaki bir yag tipi) (uyarilar ve
Oonlemler boliimiine bakiniz)

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 “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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CIBINQO’nun saklanmasi
CIBINQO 'yu ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Bu ilaci, karton kutu veya blister lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmay1niz.

Tabletlerde gozle goriiliir bozulma belirtisi (6rnegin, kirilma veya renk degisimi) fark
ederseniz, bu ilac1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CIBINQO 'yu kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaclar1 A.S.

Muallim Naci Cad. No:55

34347 Ortakoy/ISTANBUL

Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Freiburg, Almanya

Bu kullanma talimati 18.06.2022 tarihinde onaylanmistir.
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