KULLANMA TALIMATI

XALKORI 250 mg kapsui
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir kapsd 250 mg krizotinib icgrir.

e Yardimct maddeler: Kolloidal silikon dioksit (E551), mikrokristalin seltloz (E460),
anhidrcx dibazik kalsiyum fosfat (E341), sodyum nisasta glikolat ve magnezyum stearat
(E572)

Jelatin kapsiil kilifi: Titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172ii)

Baski miirekkebi: Sellak (E904), propilen glikol (E1520), gugtiamonyak gXeltisi (E510),
potasyum hidroksit (E525), siyah demir oksit (E172i)

Uriin, s1igir kaynakli jelatin hammaddesi icermektedir.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Karsilastiginiz herhangi bir yan etkiyi TUFAM’a bildirerek siz
de yardimeci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlandigina dair bilgi i¢in boliim 4’{in sonuna
bakiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, gnkusizin ign cénemli bilgiler iggrmektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

XALKORI nedir ve ne icin kullanilur?

XALKORIyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XALKORI nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

XALKORI’nin saklanmasi

orwdPE

Bashklar yer almaktadr.

1. XALKORI nedir ve ne icin kullanilir?

XALKORI, krizotinib ad1 verilen etkin maddeyi igeren bir ilactir.
Her kapsd 250 mg krizotinib icgrir.

XALKORI, 0 boyutunda, pembe opak kapak ve gdvdesi olan, kapak iizerinde “Pfizer” ve
govde iizerinde “CRZ 250 yazili sert jelatin bir kapstdUr. Her bir kutu 60 kapsd icgrir.




XALKORI, ALK (Anaplastik Lenfoma Kinaz) pozitifligi FISH testi ile dogrulanmis
metastatik (kaynagini aldig1 organdan daha uzak bir yere yayilmis) kiiciik hiicreli dis1 akciger
kanseri hastalarinin birinci basamak tedavisinde kullanilir.

XALKORI, ALK (Anaplastik Lenfoma Kinaz) pozitifligi FISH testi ile dogrulanmis, daha
once tedavi almis ve sonrasinda ilerleme gostermis metastatik (kaynagini aldigi organdan
daha uzak bir yere yayilmis) kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri hastalarinin tedavisinde
kullanilir.

XALKORI ROSI1 pozitifligi FISH testi ile dogrulanmis metastatik (kaynagini aldig1 organdan
daha uzak bir yere yayilmis) kiigiik hiicreli dis1 akciger kanseri hastalarinin tedavisinde
kullanilir.

ALK ve ROSI testi, tiniversite hastanelerinde, egitim ve arastirma hastanelerinde veya bu test
icin sertifikali 6zel hastaneler veya laboratuvarlarda yapilmis olmalidir.

XALKORI’nin etkisi ve size regete edilme sebebi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuza
sorunuz.

2. XALKORT’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XALKORI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Krizotinibe veya XALKORI nin icerigindeki diger maddelere kars1 alerjiniz varsa

XALKORIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Orta veya siddetli derece karaciger hastaliginiz varsa

e Akcigerlerinizde bir sorun varsa. Bazi akciger rahatsizliklari, tedavi sirasinda XALKORI
akciger inflamasyonunu arttirabileceginden daha kotiiye gidebilir. Belirtiler akciger
kanseri ile benzer olabilir. Eger solunum giigliigii, nefes darligi, mukus igeren veya
icermeyen Oksiiriik veya ates gibi belirtiler baglarsa veya daha kotiiye giderse hemen
doktorunuza s&yleyiniz.

o Elektrokardiyogram (EKG) ile izlenebilen uzun QT sendromu denilen hastalik dahil kalp

hiz1 sorunlariniz varsa,

Kalp hizinizda yavaglama varsa,

Mide-bagirsak delinmesi gibi (perforasyon) problemleriniz var ise

Karninizda iltihaba sebep olacak bir durumunuz var ise (divertikiil)

Karninizda kanser yayilmis ise (metastaz)

Gorme bozukluklariniz varsa (gbzde 151k ¢akmasi, bulanik gorme ve ¢ift gorme)

Siddetli bobrek sorunlariniz varsa

“Diger ilagar ile birlikte kullanimr” boliimiinde belirtilen ilaglardan biri ile hali hazirda

tedavi goriiyorsaniz

Mevcut bilgilerin blyik bir ¢ogunlugu ALK geninde meydana gelen degisikliklere sahip alt
hicre tipli kiiciik hiicreli dis1 akciger kanseri (KHDAK) hastalarindan (6rn salgi bezlerinde
goriilen bir ¢esit kanser olan adenokarsinom) elde edilmistir. Diger hiicre/gen degisikligi olan
hastalar i¢in sinurlt bilgi vardir.
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Bu durumlardan herhangi biri sizin ign gegrliyse XALKORI kullanmadan énce doktorunuza
bildiriniz.

Bu uyar1lar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Asagidaki durum ile karsilagirsaniz derhal doktorunuz ile irtibata geginiz
e (iddi karin veya mide agrisi, ates, lirperme, nefes darligi, hizli kalp atis1, kismi veya tam
gbérme kaybi (tek veya her iki gozde) veya bagirsak aliskanliklarinda degisiklik

XALKORI’ nin yiyecek ve i@cek ile kullandmasi

XALKORI’yi vyiyeceklerle veya vyiyeceklerden bagimsiz olarak alabilirsiniz. Ancak
XALKORI ile tedaviniz sirasinda greyfurt suyu igmemeli veya greyfurt yememelisiniz.
CinkUkaninizdaki XALKORI miktarini zararh bir diizeye yiikseltebilir.

Hamilelik
Ilactkullanmadan énhce doktorunuza veya eczacmniza danisnz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz bu ilaci almadan o6nce doktorunuzla
konusunuz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarm XALKORI kullanimi sirasinda  hamile
kalmamalar1 ve erkeklerin baba olmamalar: tavsiye edilir. XALKORI dogmamis bebeginize
zarar verebilir. Bu ytzden XALKORI kullanan ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar
ve baba olmaya aday erkekler, tedavi sirasinda ve XALKORI’yi biraktiktan sonra en az 90
gin boyunca uygun ve etkili dogum kontrol yontemi kullanmalidir. Ciinkii dogum kontrol
ilaglar1t XALKORI ile tedavi esnasinda etkisiz kalabilir.

Tedaviniz srasnda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczacmnza dannz.

Emzirme
Ilactkullanmadan énce doktorunuza veya eczacmniza danismz.

XALKORI tedavisi sirasinda bebek emzirilmemelidir. XALKORI emzirilen bebege zarar
verebilir.

Emziriyorsamz veya emzirmeyi planliyorsaniz XALKORI kullanmadan &ice doktorunuzla
konusunuz.

Aracgve makine kullanim
XALKORI g&rme bozukluklarina, bas dénmesine ve yorgunluga neden olabilir. Bu belirtiler
kaybolana kadar aragya da alet ve makine kullanmaktan kagininiz.

XALKORI’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
XALKORI, uyar gerektirecek herhangi bir yardimei madde icermemektedir.



Diger ilagtar ile birlikte kullanimi
Receteli iladgar, regetesiz ilagar, vitaminler ve bitkisel takviyeler dahil olmak Uere
kullandiginiz tiim ilaglar1 doktorunuza bildiriniz.

Asagidaki ilaglar XALKORI kullanimu ile gériilebilecek yan etkilerin riskini arttirir.

Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler olan klaritromisin,
telitromisin, eritromisin

Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan  ketokonazol, itrakonazol,
posakonazol, vorikonazol

HIV enfeksiyonu/AIDS tedavisinde kullanilan atazanavir, ritonavir, kobisistat

Asagidaki ilaglar XALKORI nin etkisini azaltabilir.

Nobetler veya krizlerin tedavisinde kullanilan anti-epileptikler olan fenitoin,
karbamazepin, fenobarbital

Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifabutin, rifampisin

Depresyon tedavisinde kullanilan ve bitkisel bir iirlin olan sar1 kantaron (St. John’s
Wort) (Hypericum perforatum)

XALKORI asagidaki ilaclar ile iliskili yan etkileri arttirabilir.

Alfentanil ve fentanil gibi kisa etkili opiyatlar (cerrahi miidahaleler i¢in kullanilan agr
kesiciler)

Kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan kinidin, digoksin, disopiramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid, verapamil, diltiazem

Atenolol, propranolol, labetolol gibi beta blokdrler adi verilen yiiksek kan basinci
tedavisinde kullanilan ilaglar

Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan pimozid

Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan metformin

Kalpte ritim bozukluklar: tedavisinde kullanilan prokainamid

Mide problemlerinin tedavisinde kullanilan sisaprid

Organ nakli hastalarinda kullanilan siklosporin, sirolimus ve takrolimus

Migren tedavisinde kullanilan ergot alkoloidleri (6rn. ergotamin, dihidroergotamin)
Kan pihtilasmasinin yavaslamasinda kullanilan bir antikoagiilan olan dabigatran

Gut tedavisinde kullanilan kolsisin

Kolesterol seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan pravastatin

Hipertansiyon tedavisinde kullanilan klonidin, guanfasin

Sitma hastaliginin 6nlenmesinde kullanilan meflokin

Glokom (g¢x tansiyonu) tedavisinde kullanilan pilokarpin

Kas fonksiyonunun onarimi igin kullanilan antikolinesterazlar

Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan antipsikotikler (&n. olanzapin, risperidon,
pimozid)

Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan moksifloksasin

Agr1 ve opioid bagimliligr tedavisinde kullanilan metadon

Depresyon ve sigara birakma tedavisinde kullanilan bupropion

HIV tedavisinde kullanilan efavirenz, raltegravir

Kolon ve rektum kanseri tedavisinde kullanilan bir kemoterapi ilac1 olan irinotekan
Akut agr1 ve kanser agris1 tedavisinde kullanilan morfin

Opiyat ila¢ bagimlilig1 tedavisinde kullanilan nalokson



XALKOR] ile tedaviniz esnasinda bu ilaglarin kullanimindan kacinilmalidir.

Dogum kontrol ilaglar1 (oral kontraseptifler)
XALKORI kullanirken dogum kontrol ilaglar1 da aliyorsaniz, dogum kontrol ilaglar1 etkisiz
olabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsanz veya son zamanlarda
kullandmz ise IUfen doktorunuza veya eczacniza bunlar hakknda bilgi veriniz.

3. XALKORI nasil kullamlir?

e Uygun kullanm ve doz/uygulama skigign talimatlar:
XALKORI’yi her zaman doktorunuzun size bildirdigi sekilde kullanimiz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza mutlaka danigsmalisiniz.

¢ Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikce onerilen doz giinde 2 kere (yaklasik olarak
her 12 saatte bir) alinan 250 mg’lik bir kapstildiir (toplam doz 500 mg’dir).

e Kapsiillerin birini sabah birini de aksam alin.

o Kapsuleri her giin ayn1 saatte alin. XALKORI’yi her giin ayni saatte almaniz ilacimz1
dizenli almay1 hatirlamaniza yardimci olacaktir.

e Doktorunuz, XALKORI kullaniminiz sirasinda kaninizi ve kalbinizi kontrol edecektir.

Doktorunuz sdyledigi siirece XALKORI’yi her ginh almaya devam ediniz. Doktorunuz
tedavinin istenen etkiyi saglayip saglamadigini kontrol etmek tizere durumunuzu dieenli
olarak kontrol edecektir. Doktorunuz gerekli oldugunu diisiiniirse dozunuzu giinde iki kere
alman 200 mg seklinde degistirebilir (toplam doz 400 mg). Eger tekrar bir doz ayarlamasi
gerekirse doz giinde bir kez 250 mg’a kadar diisiiriilebilir.

XALKORI’yi ne kadar kullanmaniz gerektigi konusunda sorulariniz varsa, doktorunuza
daniginiz.

e Uygulama yolu ve metodu:
e XALKORI kapsuleri btitn olarak yutun.
e Kapsiilleri ezmeyin, ¢oziindiirmeyin veya agmayin.
e XALKORI’yi greyfurt suyu veya greyfurt meyvesi disindaki yiyeceklerle birlikte veya
yiyeceklerden ayri olarak alabilirsiniz.

XALKORI’yi ne zaman almamiz gerektigi konusunda sorularmiz olursa, doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi Onerilmemektedir. Endikasyon bu yas grubunu

kapsamaz.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda kullanimina iligkin 6zel bir gereklilik yoktur.



e  Ozel kullanim durumlar:;

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
XALKORI tedavisi hafif veya orta karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli sekilde
uygulanmalidir.

Hafif ve orta derecede b&brek yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi
gerekmez iken siddetli bobrek yetmezligi (Kreatin klerensi 30 mL/dakikadan diisiik) veya
son donem bdbrek hastaligi olan hastalarda doz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Eger XALKORI ’ nin etkisinin @k gUgt veya zayrf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmang gerekenden daha fazla XALKORI kullandiysang:

Gerektiginden fazla XALKORI alinmasi durumunda, hemen doktora basvurulmalidir. Medikal
mUdahaleye gerek olabilir.

XALKORI’ den kullanmanz gerekenden fazlasmni kullanmissanizz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

XALKORI’ yi kullanmay1unutursang:
Unutulan dozlaridengelemek ign @ft doz almaymiz

Bir dozu unuttugunuzu fark ettiginizde, bir sonraki doza 6 saatten fazla zaman varsa, hatirlar
hatirlamaz atladiginiz dozu aliniz. Diger dozu ise zamaninda aliniz.

Bir dozu unuttugunuzu fark ettiginizde, bir sonraki doza 6 saatten az zaman kalmigsa
unuttugunuz dozu almayiniz. Sonraki dozu ise zamaninda aliniz.

Bir sonraki ziyaretinizde doktorunuza atlanilan dozun bilgisini veriniz.

Eger XALKORI aldiktan sonra kusarsamz, fazladan bir doz almayiniz. Bir sonraki dozunuzu
zamani geldiginde aliniz.

XALKORI ile tedavi sonlandiridgindaki olusabilecek etkiler

XALKORI tedavisini sonlandirmak hastaligmizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge XALKORI kullanmay1 birakmayimiz. XALKORI’nin
kullanimu ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

TUm ilagar gibi XALKORI’ nin igriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin : 10 hastanin birinden fazla g&Uebilir.
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Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
g&Uebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gGdebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa XALKORIi’ yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Karaciger yetmezligi

e Normalden yorgun hissetme

e Derinizin veya g6z akinizin sar1 renge doniismesi
Idrarmizin koyulagmasi veya kahverengi (cay rengi) olmasi
Bulant1 veya kusma olmasi

Istah kayb1 olmasi

Midenizin sag tarafinda agr1 olmasi

Normalden daha kolay kanama veya berelenme olmast
Kasint1 olmasi

Doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi kontrol etmek icin kan testi yapabilir. Eger
degerleriniz normal degilse XALKORI dozunu azaltmaya ya da tedaviyi durdurmaya karar
verebilir.

Akcigerde iltihap (inflamasyon)
Oksiirtik ve ates ile birlikte eslik eden solunum giicliigii veya nefes darligi

Beyaz kan hicresi sayisinda diisme (ncrofiller de dahil olmak Ceere)
Ates ya da enfeksiyon

Doktorunuz kan testleri yapabilir. Eger testlerinizin sonuglari normal degilse, doktorunuz
XALKORI dozunu azaltmaya karar verebilir.

Hafif sersemlik, bayilma hissi veya gogiiste agri

Kalbinizde anormal elektriksel aktivite (elektrokardiyogramda g&riUebilir) veya ritimsel
anormallik belirtileri

Doktorunuz XALKORI kullandigimiz siire boyunca kalbinizde herhangi bir sorun olup
olmadigini kontrol etmek igin elektrokardiyogram uygulayabilir.

Tek gozde veya her ikisinde de kismi veya tam gorme kaybi

Tek bir goziinlizde veya her ikisinde de gorme kaybi veya goriisliniizde degisme (g&mede
zorluk) oldugunu diisiiniiyorsamz hemen doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz XALKORI
tedavisini durdurabilir ve sizi bir g6z hastaliklari uzmanina (oftalmolojist) ycnlendirebilir.
Bunlarin hepsi @Kk ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin XALKORI
ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mUdahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

)

Diger yan etkiler
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Cok yaygin:

e Gorme bozukluklar (genellikle XALKORI kullanmaya basladiktan kisa bir siire sonra
ortaya ¢ikan 151k cakmalari, bulanik gorme veya ¢ift gorme)

e Bulanti, kusma ve ishal, dahil mide bozukluklari

e Odem (el ve ayaklarin sismesine neden olan dokularda asir1 s1v1 birikmesi)

o Kabizlik

e Karin agrisi

Karaciger testlerinde anormallik

Istah azalmasi

Yorgunluk

Bas donmesi

El ve ayaklarda, eklemlerde veya kaslarda hissizlik veya karincalanma (néropati)

Tat alma duyusunda degisiklik

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)

Ciltte dckintt

Kalp atim hizinda azalma

Yaygin:

o Hazimsizlik

e Kandaki kreatinin diizeyinde artis (bobreklerinizin diizgiin ¢alismadigina isaret olabilir)

e Kandaki alkalin fosfataz enziminde artma (organ yetmezligi veya hasarina isarettir,
ozellikle karaciger, pankreas, kemik, tiroid bezleri veya safra kesesi)

o Kafa karisikligt ve kas zayifligina sebep olabilen kanda diisiik fosfat seviyeleri

(hipofosfatemi)

B&breklerdeki su dolu keseler (B&orek kistleri)

Bayilma

Mide yanmasi ve yutma gii¢liigii ile kendini g&steren ¢zofagus (yemek borusu) yangisi

Erkek cinsiyet hormonu olan testosteron seviyesinde azalma

Kalp yetmezligi

Yaygin olmayan:
e Mide veya bagirsakta delinme (perforasyon)
e Bobrek yetmezligi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegneyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacmnzi 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki1 saglamis olacaksiniz.

5. XALKORI’nin saklanmasi



XALKORI’ yi cuklarm g&remeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Ezilmis veya kirilmis XALKORI kapsiillere dokunmayin veya bu kapsiilleri kullanmayin.
XALKORI, etkin maddeyle temas1 dnlemek iizere kapsiillii olarak hazirlanmistir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaning.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra X4ALKORIyi kullanmaymnz.

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

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaclar1 A.S.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy/ISTANBUL
Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH

Betriebsstatte Freiburg
Mooswaldallee 1
79090 Freiburg
Almanya

Bu kullanma talimat: 17.10.2018 tarihinde onaylanmiszir.



