KULLANMA TALIMATI

LUMAKRAS® 120 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alimr

o Etkin madde: Her bir film kapli tablet 120 mg sotorasib igerir.

o Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde
edilen), kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat, Opadry®Il Sar1 (polivinil alkol
(E1203), titanyum dioksit (E171) polietilen glikol (E1521), talk (E553b), sar1 demir
oksit (E172)).

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

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LUMAKRAS® nedir ve ne icin kullanilir?

LUMAKRAS®" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUMAKRAS® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LUMAKRAS®’in saklanmasi

SR BN N

Bashklar: yer almaktadir.
1. LUMAKRAS® nedir ve ne icin kullamlir?

e LUMAKRAS®, bir yiiziinde “AMG” ve diger yiiziinde “120” baskil, sar1, oblong
film kapli tabletler halinde sunulmaktadir.

e LUMAKRAS®, her blisterde 8 film kapli tablet bulunan 240 tabletlik bir paket
(30 blister igeren 1 karton) seklinde saglanmaktadir.

e LUMAKRAS®, sotorasib etkin maddesini igerir ve antineoplastik ajanlar (kanser
tedavisinde kullanilan ilaglar) olarak bilinen bir ila¢ grubuna aittir.
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e LUMAKRAS?®, ileri evre olup viicudun diger bolgelerine yayilmus olan, kiiciik hiicreli
dis1 akciger kanseri (KHDAK) adi verilen bir akciger kanseri tipi bulunan
yetigkinlerin tedavisinde kullanilir.

e LUMAKRAS®, KRAS G12C mutasyonu bulunan, daha éncesinde en az bir basamak
kemoterapi almis ve kemoterapi ile beraber veya tek bagina immiinoterapi almis olan,
ECOG performans durumu 0 veya 1 olan, aktif beyin metastaz1 olmayan, ¢ikarilmasi

miimkiin olmayan lokal ileri veya yayilim gostermis olan kiiclik hiicreli dis1 akciger
kanseri (KHDAK) bulunan hastalarin tedavisinde endikedir.

e Doktorunuz, LUMAKRAS®1n sizin i¢in uygun olup olmadigini belirlemek igin
kanser hiicrelerinizi bu degisiklik agisindan 6nceden test edecektir.

e Anormal KRAS GI2C proteini, kanser hiicrelerinin kontrol edilemeyecek sekilde
biiyiimelerine neden olur. LUMAKRAS®, bu proteine baglanarak calismasini
engeller; boylece kanserin biiyltimesini yavagslatabilir veya durdurabilir.

LUMAKRAS® 1n nasil ¢alistign veya neden sizin icin recete edildigi hakkinda sorularmniz
varsa doktorunuza danisiniz.

2.  LUMAKRAS®1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LUMAKRAS®’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sotorasibe veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
varsa.

LUMAKRAS®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
LUMAKRAS®’1 almadan énce doktorunuzla goriisiiniiz.

Daha oOnce karaciger ile ilgili sorunlar yasadiysaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz karaciger fonksiyonunuzu kontrol etmek i¢in kan testleri yapabilir ve
LUMAKRAS® dozunu azaltmaya veya tedavinizi durdurmaya karar verebilir.

Daha once akciger ile ilgili baska sorunlar yasadiysaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.
LUMAKRAS®, tedavi sirasinda akcigerlerde iltihaplanmaya neden olabileceginden bazi
akciger sorunlart LUMAKRAS® ile tedavi sirasinda daha da kétiilesebilir. Semptomlar,
akciger kanseri semptomlarina benzer olabilir. Solunum gii¢liigii, nefes darlig1 ya da balgamli
veya balgamsiz Oksiiriik ya da ates gibi yeni veya kotiilesen semptomlariniz varsa hemen
doktorunuza sdyleyiniz.

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

LUMAKRAS®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LUMAKRAS® yiyecekler ile birlikte veya yiyecek olmadan alinabilir.
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Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diislinliyorsaniz veya c¢ocuk sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

LUMAKRAS® 1 hamile kadinlar {izerindeki etkileri bilinmediginden bu ilact kullanirken
hamile kalmamalisiniz; bu durum bebege zarar verebilir. Hamile kalabilecek durumdaysaniz,
tedavi sirasinda ve tedaviyi durdurduktan sonra en az 7 gilin boyunca yiiksek oranda etkili bir
dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

Dogum kontrol haplar1 kullanirken LUMAKRAS® alirsaniz, dogum kontrol haplari etkili
olmayabilir. Ayrica, bu ilact kullanirken hamile kalmamak i¢in bariyer yontemi (6r. kondom)
gibi baska bir giivenilir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Kendiniz ve partneriniz i¢in
uygun dogum kontrol yontemleri hakkinda doktorunuzla konusunuz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilact kullanirken ve son dozdan sonra 7 giin boyunca ¢ocugunuzu emzirmeyiniz. Bunun
nedeni, LUMAKRAS® 1n igerisindeki maddelerin anne siitiine gecip ge¢mediginin ve
dolayisiyla bebeginize zarar verip veremeyeceginin bilinmemesidir. Bebeginiz iizerinde
olumsuz etkilerinin olabilecegi goz ardi edilemez.

Arac¢ ve makine kullanimi
LUMAKRAS®1n ara¢ ve makine kullanimu iizerinde belirgin bir etkisi yoktur.
LUMAKRAS® 1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

LUMAKRAS®, laktoz icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
bir intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi {iriiniin her bir tableti 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler de dahil olmak iizere baska herhangi bir
ilac aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza bildiriniz.
Bunun sebebi, LUMAKRAS® mn diger bazi ilaglarin isleyisini ve diger bazi ilaglarin da
LUMAKRAS®1n isleyisini etkileyebilecek olmasidir.
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LUMAKRAS®, hormonal dogum kontrol haplarmin etkinligini azaltabilir ve bu nedenle
hormonal dogum kontrol haplarini kullanan kadinlar buna bir de bariyer yontemi dahil
etmelidir.

Asagidaki ilaglar LUMAKRAS® 1n etkisini azaltabilir:
o Mide asidini azaltmak ve mide iilserlerini, hazimsizligi ve mide yanmasini (bkz.
bolim 3) tedavi etmek i¢in kullanilan asagidaki gibi ilaglar:
@ dekslansoprazol, esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol sodyum veya
rabeprazol (“proton pompa inhibitorleri” olarak bilinen ilaglar)
@ ranitidin, famotidin, simetidin (“H2 reseptdr antagonistleri” olarak bilinen ilaglar)

o Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

o Epilepsi tedavisinde kullanilan fenitoin, fenobarbital veya karbamazepin (sinir agrisi
tedavisinde de kullanilir) adli ilaglar

o Sar1 kantaron otu (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel ilag)

o Enzalutamid (prostat kanseri tedavisinde kullanilir)

LUMAKRAS®, asagidaki ilaglarin etkisini azaltabilir:
o Alfentanil veya fentanil gibi siddetli agrilarin tedavisinde kullanilan ilaglar

. Organ reddini Onlemek i¢in organ naklinde kullanilan siklosporin, sirolimus,
everolimus veya takrolimus gibi ilaglar

J Kolesterol diizeylerini azaltmak i¢in kullanilan simvastatin, atorvastatin veya lovastatin
gibi ilaglar

o Midazolam (akut nobetlerin tedavisi i¢in veya cerrahi ya da tibbi prosediirler 6ncesinde

veya sirasinda sedatif olarak)

o Kalp ritim problemlerinin tedavisinde kullanilan dronedaron veya amiodaron gibi
ilaglar

o Kanmizin pihtilasmasint durduran rivaroksaban veya apiksaban gibi antikoagiilan
ilaglar

LUMAKRAS®, asagidaki ilaglarla birlikte yan etki riskini artirabilir:

o Belirli kanserlerin veya enflamatuvar durumlarin tedavisinde kullanilan metotreksat,
mitoksantron, topotekan veya lapatinib gibi ilaglar

o Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan digoksin gibi ilaglar

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

3. LUMAKRAS® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Bu ilact daima tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz,
doktorunuza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan size sdylenmedigi miiddetge LUMAKRAS® dozunuzu degistirmeyiniz
veya ilact kesmeyiniz. Ilaci ne kadar iyi tolere ettiginize bagl olarak doktorunuz dozu
azaltabilir veya ilaciniz1 kesebilir.
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J Onerilen doz, giinde bir kez sekiz adet tablet (960 mg) seklindedir. Giinliik
LUMAKRAS® dozunuzu her giin ayni saatte ag1z yoluyla giinde bir kez almniz.
. LUMAKRAS® yiyecekler ile birlikte veya yiyecek olmadan alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

o Tabletleri biitlin halinde yutunuz. Tabletleri su ile ¢dzebilirsiniz ancak ¢ignemeyiniz,
ezmeyiniz veya bolmeyiniz.
o LUMAKRAS® tabletlerini biitiin halinde yutamiyorsaniz:

o Giinlik LUMAKRAS® dozunuzu, tabletleri ezmeden yarim bardak (en az
120 ml) sade, oda sicakliginda igme suyunun igerisine koyunuz. Asitli igecekler
(6r. meyve sular1) dahil olmak tizere baska sivi kullanmayiniz.

o Tabletler kiigiik parcalara ayrilincaya kadar (tabletler tamamen ¢oziinmeyecektir)
yavasca karistiriniz. Karisimin goriiniimii soluk ile parlak sar1 arasinda olabilir.

o Karigim1 bekletmeden hemen i¢iniz.

o LUMAKRAS®1n tam dozunu aldiginizdan emin olmak icin bardag: ilave bir
yarim bardak suyla ¢alkalayiniz ve hemen i¢iniz.

o Karigimin tamamini hemen igmezseniz, igmeyi bitirmeden 6nce karisimi bir kez
daha karigtiriniz. Karisimin tamamini, hazirladiktan sonraki iki saat igerisinde
i¢iniz.

Mide asidini azaltmaya yonelik bir ilag almaniz gerekiyorsa proton pompa inhibitorleri ve Hz
reseptor antagonistleri Onerilmemektedir (bkz. boliim 2). Lokal etkili bir antasit
kullanabilirsiniz ve LUMAKRAS®, bu ilagtan 4 saat dnce veya 10 saat sonra alinmalidir
(bkz. bolim 2).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

LUMAKRAS®, cocuklarda veya ergenlerde calistilmamustir. 18 yasindan kiigiik kisiler icin
LUMAKRASY ile tedavi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

75 yas ve iizeri hastalarda LUMAKRAS® 1n giivenliligi ve etkililigine iliskin sinitli veriler
dogrultusunda, yasli hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Hafif (kreatinin klerensi: > 60 ml/dak) bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi

onerilmemektedir. LUMAKRAS®, orta ila siddetli (kreatinin klerensi: < 60 ml/dak) bdbrek
yetmezligi olan hastalarda ¢alisilmamustir.
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Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi (AST veya ALT <2,5 x NUS veya total bilirubin < 1,5 x NUS)
bulunan hastalar i¢in doz ayarlamasi onerilmemektedir. Sotorasibin orta ve siddetli karaciger
yetmezligi bulunan goniilliilere uygulanmasi 6nerilmemektedir.

Eger LUMAKRAS® i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUMAKRAS® kullandiysaniz:

Onerilenden daha fazla tablet aldiysaniz, hemen doktorunuz, eczaciniz veya hemsirenizle
temasa geginiz.

LUMAKRAS® dozunu aldiktan sonra kusarsaniz, ekstra bir doz almayiniz. Bir sonraki
dozunuzu sizin i¢in planlanan normal saatte aliniz.

LUMAKRAS® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LUMAKRAS®’1 kullanmay1 unutursaniz

LUMAKRAS® m bir dozunu sizin igin planlanan normal saatte almayi unutursaniz ve
6 saatten az bir siire gecgtiyse dozunuzu normal sekilde aliniz. Sizin i¢in planlanan normal
saatin lizerinden 6 saatten fazla bir siire gectiyse dozu almayiniz. Bir sonraki dozunuzu ertesi
giin sizin i¢in planlanan normal saatte aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LUMAKRAS® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan size sdylenmedigi miiddetge LUMAKRAS® ile tedaviyi
sonlandirmayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi LUMAKRAS® da bazi kisilerde yan etkilere yol agabilir.

LUMAKRAS® 1n ¢ok yaygin ve olas1 ciddi yan etkileri, karaciger sorunlarmin bir isareti olan
baz1 karaciger enzimlerindeki (AST/ALT) artistir. Doktorunuz karacigerinizin ne kadar iyi
calistigini kontrol etmek icin kan testleri yapabilir ve LUMAKRAS® dozunu azaltmaya veya
tedavinizi durdurmaya karar verebilir (bkz. b6lim 2).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok yaygin (10 hastanin birinden fazlasinda goriilebilir):

o Diyare
° Mide bulantisi (bulantp o o
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Kusma

Kabizlik

Karin agrisi

Ates

Eklem agrisi

Sirt agrist

Nefes darlig1

Oksiiriik

Yorgunluga ve bitkinlige neden olabilen diisiik kirmizi kan hiicresi sayisi; kansizlik
(anemi)

Bas agrisi

o Karaciger enzim diizeylerinde artig (aspartat aminotransferaz ve alanin
aminotransferaz)

Yaygin (10 hastanmin en fazla birinde goriilebilir)
o Kan enzimleri de dahil olmak {izere testlerde goriilen yiiksek diizeylerdeki bazi
enzimler (alkalen fosfataz ve gama-glutamil transferaz artisi)

o Karaciger hasar1
o Kan bilirubin artisi

Yaygin olmayan (100 hastanin en fazla birinde goriilebilir)
o “Interstisyel akciger hastalig1” ad1 verilen akcigerlerde iltihaplanma
Bunlar LUMAKRAS®’1n hafif yan etkileridir.

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. LUMAKRAS®In saklanmasi

LUMAKRAS® 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kartondaki ve blisterdeki son kullanma tarihinden sonra LUMAKRAS® 1 kullanmayiniz. Son
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Amgen Ilag Tic. Ltd. Sti.

Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.

No: 10 Kule: 2 Kat: 25, 4. Levent, Besiktas,
Istanbul

Uretim Yeri:

Patheon Inc

2100 Syntex Court Mississauga,
Ontario L5N 7K9, Kanada

Bu kullanma talimati 28.10.2022 tarihinde onaylanmistir.
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